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em documento assinado conjuntamente pelos orgdos competentes dos
respetivos partidos a esse Tribunal, com indicag@o das suas denomina-
¢oes, siglas e simbolos, bem como anunciadas dentro do mesmo prazo
em dois jornais diarios mais lidos».

4 — Por sua vez, nos termos da alinea ») do n.° 2 do artigo 103.° da
Lei de Organizagdo, Funcionamento e Processo do Tribunal Constitu-
cional, aprovada pela Lei n.° 28/82, de 15 de novembro, ¢ alterada, por
ultimo, pela Lei n.° 13-A/98, de 26 de fevereiro, compete ao Tribunal
Constitucional, em Secg@o, «apreciar a legalidade das denominagdes,
siglas e simbolos das coligagdes para fins eleitorais bem como a sua
identidade ou semelhanga com as de outros partidos, coligacdes ou
frentes e proceder a respetiva anotagdo, nos termos do disposto nos
artigos 22.° e 22.°-A da Lei n.° 14/79, de 16 de maio, e 16.° ¢ 16.>-A do
Decreto-Lei n.° 701-B/76, de 29 de setembro, todos na redagdo dada
pela Lei n.° 14-A/85, de 10 de julho;».

Cumpre decidir.

5 — Ainda durante o ano de 2015 realizar-se-ao elei¢des para a Assem-
bleia da Repuiblica. A presente coligagdo foi comunicada ao Tribunal
Constitucional respeitando o prazo legalmente previsto (artigos 22.°,
n°1,e23.°n.°2,daLein°14/79).

6 — Verifica-se, ainda, dos registos existentes neste Tribunal, que a
deliberagdo de constituir a presente coligagao foi tomada pelos orgaos
estatutariamente competentes de ambos os partidos (artigo 31.° dos
Estatutos do PCP, e artigo 29.°, n.° 2, alinea i) e j) dos Estatutos do
PEV, respetivamente) e que os subscritores do requerimento dirigido
ao Tribunal tém poderes para o apresentar.

7 — Constata-se, igualmente, que a denominagio, a sigla e o simbolo
da coligacdo em apreciagdo ndo incorre em ilegalidade, considerando,
nomeadamente, o artigo 51.°, n.° 3, da Constitui¢do da Republica Por-
tuguesa, e o artigo 12.°, n.”1 a 3, da Lei dos Partidos Politicos (Lei
Organica n.° 2/2003, de 22 de agosto), ndo se confundindo com os
correspondentes elementos de outros partidos ou de coligagdes consti-
tuidas por outros partidos.

Finalmente, verifica-se que o simbolo e a sigla sdo compostos, respe-
tivamente, pelo conjunto dos simbolos e das siglas dos partidos que inte-
gram a coligagdo, reproduzindo-as rigorosamente, assim se observando
o disposto no artigo 12.°, n.° 4, da mesma Lei dos Partidos Politicos.

8 — Em face do exposto, decide-se:

a) Nada haver que obste a que a coligagdo entre o Partido Comunista
Portugués (PCP) e o Partido Ecologista «Os Verdes» (PEV), constituida
com a finalidade de concorrer as eleigdes para a Assembleia da Repu-
blica a realizar no ano 2015, adote a sigla «PCP-PEV», a denominagao
«CDU — Coligagdo Democratica Unitaria» e o simbolo que consta do
anexo ao presente acordao, de que faz parte integrante.

b) Em consequéncia, determinar a respetiva anotacao.

Lisboa, 19 de marco de 2015. — Lino Rodrigues Ribeiro — Carlos
Fernandes Cadilha — Catarina Sarmento e Castro — Maria José Ran-
gel de Mesquita — Maria Lucia Amaral.

ANEXO

(ao Acérdao do Tribunal Constitucional n.° 202/2015,
de 19 de margo de 2015)

Denominagdo: CDU — Coligagao Democratica Unitaria
Sigla: PCP — PEV
Simbolo:

PAS
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Acoérdao n.° 216/2015
Processo n.° 207/2013

2.2 Secgao
Relator: Cons.? Ana Guerra Martins
Acordam, na 2.” Seccio, do Tribunal Constitucional

I — Relatério

1 — Nos presentes autos, em que sdo recorrentes Novartis AG e
Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos, L. e recorridos o Infar-
med — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1. P.;
Ministério da Economia e do Emprego; Generis Farmacéutica, S. A., e
Tolife — Produtos Farmacéuticos, SA as primeiras vém interpor recurso,
ao abrigo do artigo 280.%, n.° 1, alinea b), da Constituigao da Republica
Portuguesa (CRP) e da alinea b) do n.° 1 do artigo 70.° da Lei do Tribu-
nal Constitucional (LTC), do acérdao proferido pelo Supremo Tribunal
Administrativo, em 9 de janeiro de 2013, para que sejam apreciadas as
seguintes questdes:

“l..]

* a inconstitucionalidade material da norma constante do artigo 9.°,
n.° 1, da Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro (“Lei n.° 62/2011”), por
violag@o do disposto nos artigos 18.°, n.° 3 e 111.° (principio da separagio
de poderes entre 6rgéos de soberania) da Constitui¢do da Republica
Portuguesa (“CRP”);

* a inconstitucionalidade material da norma constante dos artigos
25° n*1e2e179.° n*1 e 2 do Estatuto do Medicamento (apro-
vado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, com a redagdo
que lhes foi conferida pela Lei n.° 62/2011), quando interpretada,
como o fez o Acordao a quo, no sentido de que a mesma proibe que o
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, 1. P. (“INFARMED?”) afira, no contexto do processo de conces-
sdo de autorizacdo de introdug¢@o no mercado (“AIM”), da violagdo de
direitos de propriedade industrial por parte do medicamento objeto desse
procedimento e desse modo:

i) obrigando-o a deferir requerimento de concessdo de AIM para
medicamento violador desses direitos; ou

i) impedindo-o de alterar, suspender ou revogar uma AIM com fun-
damento na violagdo dos mesmos direitos por parte do medicamento
dela objeto por violagdo dos artigos 17.° 18.°42.°62.°, n.° 1 e 266.°
da CRP;

* a inconstitucionalidade material da norma constante do artigo 8.°,
n.*1.3 e4daLein.° 62/2011, quando interpretada, como o fez o Acor-
dao a quo, no sentido de que a mesma proibe que 0 INFARMED? afira,
no contexto do processo de autorizag@o do prego de venda ao publico
(“PVP”), da violagdo de direitos de propriedade industrial por parte do
medicamento objeto desse procedimento e desse modo:

i) obrigando-o a deferir requerimentos de aprovagdo de PVP para
medicamento violador desses direitos; ou

ii) impedindo-o de alterar, suspender ou revogar um PVP com fun-
damento na violagdo dos mesmos direitos por parte do medicamento
dela objeto por violagdo dos artigos 17.°, 18.°42.°62.°, n.° 1 e 266.°
da CRP.”

2 — Notificada para o efeito, a recorrente produziu alegacdes, das
quais se podem extrair as seguintes conclusdes:

«Conclusoes

1 — A questdo dos autos e que se pede a este Tribunal que aprecie é
o culminar de uma invulgar conjugacio dos trés poderes publicos — o
Executivo, o Legislativo e o Judicial — com vista a criar entraves ao
cumprimento, por parte do Estado, dos seus deveres de respeito e garantia
de efetivagdo que sobre ele recaem quanto a um concreto direito funda-
mental: o direito de propriedade industrial relativo a medicamentos.

2 — Vem assim questionada a interpretacdo dos artigos 25.°, n.*1
e2e 179, n.”1le 2 do Estatuto do Medicamento € 8.°, n.3 e 4 da Lei
n.° 62/2011 no sentido de proibir que o INFARMED garanta e defenda
ou, mais, que lhe imponha que desproteja e promova a ofensa de um
direito fundamental de um cidaddo, no quadro de uma agdo adminis-
trativa especial onde se pede a declaragao de nulidade, ou a anulagao
ou ainda a declarac¢do de diferimento de eficacia de atos de AIM de
medicamentos genéricos violadores de uma patente, bem como a conde-
nagao a absten¢ao da emissdo dos PVPs desses mesmos medicamentos
ou a abstencdo da fixacdo de tais precos sem que essa fixagdo fique
condicionada a apenas entrar em vigor na data em que a Patente das
Recorrentes caducar.

3 — Os direitos de propriedade industrial, entre os quais se contam
os direitos fundados em patentes de medicamento, encontram-se ne-
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cessaria e geneticamente ligados a outras manifestagdes da liberdade
fundamental de criagdo cultural, também protegidas pelo ordenamento
juridico-constitucional e legal, como s@o os direitos de autor stricto
sensu, pelo que o direito a patente de que as Recorrentes beneficiam,
protegido pelo artigo 42.° da Constituigdo, ¢ um direito, liberdade e
garantia estando assim diretamente protegido pelo regime que a Cons-
tituicdo para tal prevé.

4 — Por outro lado, os direitos de propriedade industrial, como direito
de propriedade que sdo, encontram-se no dominio formalmente abran-
gido pelo preceito do artigo 62.° da Constitui¢do e integram o contetido
substancialmente protegido pela norma constitucional referente ao direito
de propriedade privada.

5 — Este Tribunal Constitucional tem reconhecido, em jurisprudéncia
firme que o direito de propriedade a que se refere o artigo 62.° da Consti-
tuigdo abrange a propriedade intelectual e a propriedade industrial, tendo
também salientado repetidamente que o direito de propriedade, garantido
pela Constitui¢@o, € um direito de natureza analoga aos direitos, liberda-
des e garantias, beneficiando, nessa medida, nos termos do artigo 17.°
da Constitui¢ao, da forca juridica conferida pelo artigo 18.°

6 — Os direitos de propriedade industrial, como manifestagdes do
direito de propriedade, sdo também reconhecidamente direitos fundamen-
tais protegidos pela Convengdo para a Prote¢@o dos Direitos do Homem
e das Liberdades Fundamentais, no artigo 1.° do seu Protocolo 1; por
seu lado, o artigo 6.°, n.° 1 do Tratado da Unido Europeia, ao integrar a
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia e, portanto, o seu ar-
tigo 17.°, consagrou a protecéo da propriedade intelectual — integrando
os poderes de dela fruir, utilizar, dispor e transmitir — como direito
fundamental da Unido e principio geral do direito comunitario.

7 — Além das trés faculdades da propriedade a que é garantida ex-
pressa tutela constitucional (acesso, transmissdo € manutencao), existe
implicita também a tutela do poder de frui¢ao (utendi e fruendi), a
qual emana diretamente, porém, do artigo 17.° da Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia, aplicavel na ordem interna por forga
do artigo 8.°, n.° 4 da CRP.

8 — O direito industrial de patente ¢ um direito de propriedade tem-
porario e na avaliagdo das consequéncias de qualquer ablagdo ao gozo da
sua fruigdo sempre tera que se ter em conta esta sua natureza efémera.

9 — No que aos conflitos que entre direitos possam surgir diz respeito,
importa notar que o direito a protecdo da saiide constitucionalmente
consagrado no artigo 64.° da CRP ndo atribui aos cidadaos um direito
subjetivo publico a prestagdes especificas nesse dominio, consagrando
apenas um direito social a exigir a tomada de medidas por parte do Estado
que concretizem essa prote¢do, ndo beneficiando do regime especifico
dos direitos, liberdades e garantias.

10 — Ao direito de propriedade como direito analogo aos direitos,
liberdades e garantias aplica-se o principio da reserva de lei restritiva,
consagrado no artigo 18.°, n.° 2 da Constitui¢@o, ou seja, o principio de
que tais direitos s6 podem ser restringidos por lei e nos casos expressa-
mente previstos na Constituicdo — o que significa que nenhuma autori-
dade publica, seja ela um tribunal ou um 6rgdo da Administragdo direta
ou indireta do Estado, pode deixar de respeitar um direito, liberdade e
garantia ou a ele analogo, com base apenas na consideragdo de um direito
social, mesmo que protegido constitucionalmente, salvo se legitimado
pelos modos que a Constituicdo e a lei expressamente previrem (mor-
mente, conforme se prevé no artigo 62.°, n.° 2 da Constituigdo, mediante
expropriacdo nos termos dos artigos 105.° e seguintes do CPI).

11 — O confronto que poderia existir em razdo da existéncia e consa-
gracdo simultanea do direito de patente e do direito a iniciativa econo-
mica privada, intrinsecamente conflituantes, encontra-se ja resolvido pela
lei: por forga do regime a que o direito a iniciativa econémica privada
esta sujeito, previsto no artigo 18.°, n.° 2 da CRP, entendeu o legislador
fixar um prazo de apenas 20 anos a contar da data do pedido de patente
como limite do monopdlio conferido, a que subjaz o entendimento
de que tal duragdo ¢ a necessaria para salvaguarda desse outro direito
constitucionalmente protegido.

12 — O dever constitucional de sujei¢do da Administragdo a Cons-
tituicdo, que radica na parametricidade constitucional, deve ser visto
sobdois prismas: o seu dever de “executar de modo conforme as normas
legais nao inconstitucionais” (dimensao positiva) e o seu dever de nao
“praticar atos imediata ou consequentemente inconstitucionais — es-
tando, portanto, impedida de aplicar normas juridicas inconstitucionais”
(dimens@o negativa)

13 — Os principios gerais da atividade administrativa constantes
do CPA e as normas que concretizam preceitos constitucionais sao
aplicaveis a toda e qualquer atuagdo da Administragdo Publica, ainda
que meramente técnica ou de gestdo privada, nos termos do artigo 2.°,
n.°5 do CPA, o que significa que os deveres a que a Administragdo
Publica esta sujeita, no ambito da sua atuagdo, sdo 0s mesmos em
ambos os niveis — tanto constitucional como ordinario — o que torna
irrelevante a discussdo sobre se a vinculagdo administrativa é devida,
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em primeira linha, a lei ou a Constitui¢cdo, na medida em que aqui elas
sdo coincidentes.

14 — O principio da constitucionalidade exige ainda, entre outras
coisas, que a Administragao interprete e aplique as leis no sentido mais
conforme a Constitui¢ao, como decorre de resto do artigo 3.%, n.° 1 da
CRP, que prevé que a validade de todos os atos do Estado depende da
sua conformidade com a Constituig@o.

15 — O principio da especialidade ndo tem aplicacdo delimitativa no
ambito da aferi¢do do dever de garantia de direitos fundamentais e ndo
pode ser confundido com o principio da funcionalidade, consagrado no
artigo 266.°, n.° 2 da CRP, que encontra a justificagdo para a sua inclusao
em motivos historicos.

16 — O dever de garantia de direitos fundamentais, previsto nos
artigos 2.° ¢ 9.°, alinea b) da CRP, ¢ horizontal, aplicando-se por igual
a toda a Administragdo Publica e, de resto, a todos os cidaddos, pelo
que ndo existe qualquer delimitagdo dos direitos, liberdades e garantias
que, a Administragdo, cabe proteger, nem ela pode escolher garantir
uns em detrimento de outros: os Orgdos e agentes da Administragdo
tém que garantir e respeitar todos, sem exceder as suas competéncias
no desenvolvimento dessa prote¢do e a Administragdo Publica esta
sempre sujeita ao dever de promover, garantir, respeitar e proteger
direitos fundamentais como o direito de propriedade industrial, sejam
quais forem as entidades administrativas em causa e a forma de atuagdo
adotada, de acordo com o comando dos artigos 2.°, 9.°, alinea b), 18.°,
n.° 1 e 266.° da CRP.

17 — O direito da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 26.° do
Diretiva 2001/83/CE, ndo se opde a que as autoridades dos Estados-
-Membro tomem em consideragao os direitos de propriedade industrial
de terceiros no seu processo decisorio de concess@o ou de recusa de
AIM e, de acordo com a jurisprudéncia do Tribunal de Justiga da Unido
Europeia, compete aos Estados-Membros, na transposigao das diretivas,
zelar por que seja seguida uma interpretacdo destas ultimas que ndo
entre em conflito com os direitos fundamentais protegidos pela ordem
juridica comunitaria.

18 — Da mesma forma que o Estatuto do Medicamento tem de se
conformar com os limites constitucionais, também qualquer interpretagao
Diretiva 2001/83/CE tera sempre que ser feita no quadro do que dispdem
os Tratados e nomeadamente da disposi¢ao do artigo 51.%,n.° 1 da Carta
dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, a qual dispde que os
Estados-Membros, quando apliquem o direito da Unido, “devem respeitar
os direitos, observar os principios e promover a sua aplicagio”.

19 — Mesmo que o direito europeu assim ndo dispusesse, sempre
seria de aplicar a disposicédo dos artigo 8.°, n.° 4 da Constituigdo, a qual
prevé que “as disposi¢des dos tratados que regem a Unido Europeia e
as normas emanadas das suas institui¢des, no exercicio das respetivas
competéncias, sdo aplicdveis na ordem interna, nos termos definidos
pelo direito da Unido, com respeito pelos principios fundamentais do
Estado de direito democratico”, e desaplicar as normas comunitaria que
violassem tal principio.

20 — Sendo os direitos fundamentais manifestagdes deste principio
da dignidade da pessoa humana, eles s6 existirdo juridicamente, s6 se
consubstanciardo em direitos subjetivos publicos, na medida em que a
sua fruigdo seja garantida, ou seja, os direitos fundamentais deixam de
o ser sem o especifico regime que os protege e garante.

21 — Daqui decorre a existéncia de um direito fundamental inomi-
nado, ndo incluido na categoria dos direitos, liberdades e garantias, mas a
eles analogo, decorrente do artigo 266.°, n.° 2 da CRP como manifestagdo
do principio do Estado de Direito democratico: o direito fundamental a
garantia de direitos fundamentais por parte da Administracdo.

22 — O Estado portugués esta vinculado e deve conformar-se com o
que dispde e prevé a Constitui¢do, atuando por e através dela — atuando
com vista a atingir os objetivos que esta consagra e legitimado pela sua
consagracdo (artigo 3.°, n.° 2 da CRP), dai que nos termos do artigo 3.°,
n.° 3 da CRP, a pratica de qualquer ato do Estado desconforme com a
Constituigdo seja invalido.

23 — Inclui-se na alinea b) do artigo 9.° da CRP a garantia dos direitos
e liberdades fundamentais, garantia essa que assume assim a expressao
maxima de tarefa fundamental do Estado, a quem, assim incumbe, por
intermédio de todos os seus servigos, Orgaos e agentes, o dever de sal-
vaguarda dos direitos de propriedade industrial das Recorrentes, como
direitos fundamentais protegidos constitucionalmente, obrigando-o
a adotar formas de organizagdo e de procedimento adequadas a sua
protegdo efetiva.

24 — Ao contrario do que se escreve no acordao do STA, a promo-
¢do e protegdo da propriedade industrial estdo, assim, sempre, dentro
das atribuigdes do INFARMED e das competéncias dos seus orgaos e
agentes, tal como a Constitui¢do lhas imputa, manifestando-se neces-
sariamente no quadro das competéncias — poderes — que a lei lhes
tenha concedido.

25 — O ato de concessdo de uma AIM ndo ¢ um “ato realizado para
fins de ensaio ou experimentais”, pelo que o excurso do Acérdao re-
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corrido sobre a sua ndo inclusdo, por essa razao, no ambito da violacdo
da patente e da respetiva norma criminal punitiva nenhum interesse
tem para esta causa.

26 — A AIM tem como Unica finalidade a de autorizar a comerciali-
zacdo de um medicamento que, sem tal autorizagao, jamais poderia ser
vendido e tem eficacia automatica a partir do momento da sua pratica,
como decorre do disposto no artigo 127.° do CPA.

27 — Se a comercializa¢do de tal medicamento ¢ infratora de uma
patente, ¢ manifesto que o objeto mediato dessa autorizagdo, a sua teleo-
logia, ¢ precisamente a infragao dessa patente, ou seja, na medida em que
autoriza a comercializagdo de um medicamento violador de uma patente,
a Administragao Publica imiscui-se nessa comercializagao, tornando-a
viavel e promovendo, consequentemente, a violagdo dela decorrente.

28 — De acordo com o “principio da preven¢do”, a Administragdo
Publica ndo se pode desligar das consequéncias possiveis de um ato
que pratique, ainda que o Direito preveja formas de compensacéo do
cidaddo lesado mediante a previsdo da responsabilizagdo civil e penal
de terceiros e, do mesmo modo, pedir-se que a Administragdo Publica se
limite a ndo ignorar as consequéncias possiveis de um ato que pratica é
exigir-se um nivel minimo de protecao de direitos fundamentais, devida
pela Administragdo Publica.

29 — As preocupagdes geralmente manifestadas de ndo se conceder
um monopdlio de facto maior do que o legalmente estipulado para a
comercializagdo da invengdo protegida, garantindo-se que os medica-
mentos genéricos possam ser “colocados no mercado as 00:00 do dia
seguinte ao da caducidade da Patente” seriam facilmente ser ultrapassa-
das sem o sacrificio da posi¢do juridica das Recorrentes, pela aposicao
de um termo suspensivo a autorizacdo administrativa de que dependa a
comercializagdo do medicamento violador da patente, concedendo-lhe
eficacia diferida nos termos do artigo 129.°, alinea b) do CPA.

30 — A interpretagdo oferecida pelo acorddo a quo, como vimos, é
inconstitucional por obrigar o INFARMED a desconsiderar a violagdo
do direito de patente das Recorrentes, sendo evidente que obrigar a Ad-
ministragdo Piblica a desconsiderar a violagao de direitos fundamentais
¢ diametralmente oposto ao dever de garantir a sua efetivagdo: ¢ pura
linguistica que comporta comandos contraditorios e que oferece uma
solugdo de protecdo negativa de um direito fundamental, esvaziando
totalmente de contetido o direito & garantia de direitos fundamentais
pela Administragdo Publica, sendo por isso materialmente inconstitu-
cional por violagdo dos artigos 2.°, 3.°, 9.°, alinea b), 18.°, n.° 1 € 266.°
da CRP.

31 — Nao sendo concedida eficacia diferida a AIM, sera o direito
fundamental a garantia de direitos fundamentais por parte da Adminis-
tragdo suprimido, sendo, em decorréncia, tal ato administrativo nulo, nos
termos do artigo 133.% n.° 2, alinea d) do CPA, por ofender o contetido
essencial de um direito fundamental.

32 — E os Tribunais, por seu turno, ndo podem abster-se de declarar a
ilegalidade de um ato administrativo proferido com desrespeito do dever
de garantia de um direito fundamental, quando chamados a sobre ¢la se
pronunciar, sob pena de essa sua omissdo consubstanciar uma violagdo
do principio da tutela jurisdicional efetiva, prevista e consagrada no
artigo 20.°,n.*1 e 5 da CRP.

33 — Nao obstante ndo se poder considerar o direito de propriedade
industrial como um direito de conteudo unicamente negativo, a verdade
¢ que o conteudo essencial desse direito corresponde a frui¢do de um
exclusivo, por recurso aos diversos poderes que a lei para esse efeito lhe
coloca a disposigdo, correspondendo este ius prohibendi ao contetido
fundamental da patente, como direito exclusivo.

34 — Significa isto que, através da violacao do direito fundamental
a garantia de direitos fundamentais imposto a Administragdo Publica,
a interpretacao recorrida veio admitir ainda uma conduta que contribui,
potencia e legitima a violagdo desproporcional do conteudo essencial
de um direito enquadravel na categoria dos direitos, liberdades e ga-
rantias, por forca do artigo 42.° da CRP (ou, pelo menos, de um direito
com natureza a eles analoga, por forca do artigo 62.° da Constitui¢ao),
sendo por isso materialmente inconstitucional por violagdo no disposto
nos artigos 18.°, n.° 2, 42.° e 62.° da Constituicao.

35 — As possibilidades de restricdo do direito de propriedade pri-
vada, que s6 podem resultar de um comando exarado pela lei, estdo
previstas no artigo 62.°, n.° 2 da Constitui¢ao (sendo que nenhuma das
hipoteses ai consagradas teve lugar no caso dos autos), ndo podendo
as dificuldades or¢amentais do Pais justificar o desrespeito pelos prin-
cipios e normas constitucionais e sendo expectavel que nos momentos
de tensdo e de dificuldades varias, a Lei Fundamental assuma papel
destacado, enquanto bitola delimitadora da margem de liberdade de
que dispde o legislador.

36 — O dominio da aplicacéo da interpretagdo da norma constante
dos artigos 25.°,n.*1 e 2 e 179, n.* 1 e 2 do Estatuto do Medicamento
¢ desigual porque restrita a medicamentos, valendo o dever de descon-
sideragdo e de desprotecdo, na interpretagdo recorrida, apenas perante
direitos de propriedade industrial incidentes sobre produtos farmacéu-
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ticos e mantendo-se os demais deveres de respeito e de garantia a que
o Estado esta vinculado aos direitos fundamentais relativos a produtos
de outros dominios da técnica e da atividade econémica totalmente
intactos, violando-se assim o principio da igualdade prevista no ar-
tigo 13.° da CRP.

37 — A parametricidade constitucional consagrada no artigo 3.° da
CRP obriga a que a Administragdo Publica, na analise de qualquer di-
ploma legal e em qualquer atuagdo que dai advenha, procure sempre, de
entre as diversas interpretagdes possiveis que se lhe oferecam de um tal
comando legal, procurar a mais conforme a Lei Fundamental.

38 — Anorma dos artigos 25.°,n.* 1 €2 ¢ 179.%,n.” 1 e 2 do Estatuto
do Medicamento pode ser interpretada de varias formas, mas s6 uma
sera constitucional e que ¢ a que propugna a protegao e garantia de di-
reitos fundamentais, pelo que tendo o INFARMED (e, posteriormente,
0 STA) escolhido optar pela interpretacdo desconforme a Constituigdo,
fulminando o seu ato de inconstitucionalidade, por forca do artigo 3.°,
n.*2 e 3 da CRP.

39 — O artigo 9.°, n.° 1 da Lei n.° 62/2011 veio dar valor interpre-
tativo aos dispositivos dos artigos 19.°, 25.° ¢ 179.° do Decreto-Lei
n.° 176/2006, na redagio que lhes atribuiu.

40 — Ainda que a norma afirme ter carater interpretativo e ndo eficacia
retroativa, o seu proposito €, evidentemente, o de atingir situagdes que
se configuraram no passado e que subsistem ainda e ndo seria necessaria
a consagragdo da sua natureza interpretativa se o seu objetivo fosse o
de dispor s6 para o futuro.

41 — A lei interpretativa, ainda que auténtica, ao pretender vigorar
para o periodo anterior a sua emissdo, nos termos do artigo 13.° do
Codigo Civil, altera o contexto de auto vinculagdo dos orgdos de apli-
cagdo do Direito ao Direito e, consequentemente, afeta a seguranga dos
destinatarios das normas protegida por uma proibigao (constitucional)
de retroatividade.

42 — Representando os artigos 25.°, 1.1 e 2 e 179.°, n.1 e 2 do
Estatuto do Medicamento, na interpretagdo oferecida pelo STA, uma
limitagdo a um direito fundamental das Recorrentes, a atribuigdo de
eficécia retroativa a tal norma, seja por que via for, ¢ inconstitucional
por atingir o artigo 18.°, n.° 3 da CRP.

43 — O verdadeiro objetivo da Lei n.° 62/2011, como decorre alias
claramente da Exposi¢do de Motivos que o Governo apresentou a As-
sembleia da Republica, ndo foi o de interpretar normas juridicas em
abstrato mas, o de for¢ar a mao dos juizes, interferindo na decisdo de
casos judiciais pendentes e orientando a Justi¢a no sentido desejado
pelo legislador.

44 — Nessa medida, o artigo 9.° da Lein.® 62/2011 encontra-se ferido
também de inconstitucionalidade por uma invasdo da reserva da fungéo
judicial pelo poder legislativo, violando os principios constitucionais
da separacédo de poderes e do Estado de direito democratico, previstos
nos artigos 2.°¢ 111.°, n.° 1 da CRP.

45 — A Administraggo Pablica, consciente da ilegalidade dos atos que
praticava porque, como o Governo afirmou na Exposicao de Motivos
da Proposta de Lein.® 13/XI1, assim eram considerados pelos tribunais,
veio posteriormente legislar sobre a matéria em sentido confessadamente
contrario a jurisprudéncia, atribuindo natureza interpretativa as normas
alteradas, com vista a sanar retroativamente a invalidade de tais atos.

46 — Tal intrusdo da Administrativo no poder judicial tem como
proposito, apenas, coartar o direito dos administrados de acesso aos
tribunais para impugnacdo dos atos administrativos que lesem os seus
direitos e interesses legalmente protegidos, previsto no artigo 268.°,
n.°4 da CRP como manifestagdo do principio da tutela jurisdicional
efetiva, garantido pelo artigo 20.°, n.° 1 da Constitui¢do, violando os
artigos 2.°,20.°,n.° 1, 110.°, n.° 1 € 268.°, n.° 4 da CRP, sendo por isso
materialmente inconstitucional.»

3 — Devidamente notificado para o efeito, o recorrido Infarmed veio
apresentar as seguintes contra-alegagdes:

«No presente recurso as Recorrentes vém colocar em causa os artigos
25.91 e 2 e 179.71 e 2 do Estatuto do Medicamento e os artigos 8.1
e3e9.%da Lei n.°62/2011, de 12 de dezembro (“Lei 62/2011"), por
considerarem que as mesmas normas violam o direito de propriedade
industrial constante do artigo 62.° da Constitui¢do da Republica Por-
tuguesa (“CRP”).

No entanto, e como de seguida demonstraremos, os referidos artigos
sdo absolutamente conformes com a CRP.

Vejamos.

Para a alegarem a inconstitucionalidade das referidas normas, as
Recorrentes partem de uma premissa que os seus alegados direitos de
propriedade industrial sdo direitos fundamentais.

Acontece que, os direitos de propriedade industrial ndao configuram
um direito fundamental, e muito menos um direito fundamental de
natureza andloga aos direitos liberdades e garantias, para efeitos do
artigo 133.°do CPA.
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De facto, e conforme defendem José Luis Arnaut, Jodo Paulo Mioludo
e Diogo Guia in Marcas & Patentes, Texto Editora,

“Ha que referir que a tese que sustenta que os direitos de propriedade
industrial revestem natureza de direitos de propriedade ndo é isenta de
criticas. O Estado concede ao titular da patente um monopdlio temporal
quanto a sua exploragdo industrial ou comercial, exigindo em troca a
divulgagdo da invengdo”.

Ou seja, os direitos de propriedade industrial ndo visam tutelar a
apropriagdo individual de determinado bem imaterial, mas sim proteger
a capacidade de inovagdo e a capacidade distintiva, sendo que o seu
assento constitucional, quando muito, prende-se com a liberdade da
iniciativa privada e com a tutela de mercado.

O que significa que com o direito de propriedade tem apenas a sua
designagdo e o fato de constituir também um direito economico.

E sempre se diga, que ainda que se admita que o direito de proprie-
dade industrial goze da aplicacdo do artigo 62.° da CRP, a verdade é
que, sempre seria ilegitimo por esta via impedir atos de futura comercia-
lizagdo, porque o conteuido da patente consiste no exclusivo tempordario
de comercializagdo e ndo inclui nenhum poder de vedar procedimentos
preparatorios de futura entrada no mercado.

Como referem os Senhores Professores Oliveira Ascensdo e Paulo
Otero,

“Resta saber quais os efeitos desta integragdo do direito de patente
na categoria de elemento patrimonial privado. A previsdo constitucional
da propriedade da desde logo a este direito uma garantia institucional.
Nao pode realizar-se a supressdo pela lei comum do instituto dos direitos
patrimoniais privados.

Da-lhe a categoria de direito fundamental, se considerarmos direito
fundamental todo o que é previsto e garantido pela Constitui¢do.

Mas a “propriedade”, no sentido constitucional, ndo se integra
sistematicamente na categoria privilegiada dos “direitos, liberdades e
garantias’: estabelecido no art. 18 e noutros preceitos da Constitui¢do.
O art. 62 estd fora dessas provisoes e é antes colocado entre os “Direitos
e deveres Economicos”. Por isso, a propriedade privada é atribuido
um regime mais restrito, uma vez que o art. 62/1 apenas garante o
direito a propriedade privada e a sua transmissdo e, vida ou por morte
“nos termos da constitui¢do”. E uma formula intencionalmente restri-
tiva da protegdo. Esta é assim a base constitucional da qualifica¢do
como propriedade, que fica na sua intencionalidade desyalorizada
pela integracdo geral nos direitos patrimoniais privados. E protegida
porque é um elemento do patrimonio, mas sem que haja a prote¢do
absoluta que algumas vozes reclamam. A patente ndo da um direito em
posicdo de privilégio em relagdo aos restantes direitos patrimoniais.
E que isso em nada inquina a subordinagdo da patente ao interesse
publico evidencia-se definitivamente, além de tudo o que ja dissemos,
pela previsdo do art. 105/2 do Codigo de Propriedade Industrial-CPI:
“Qualquer patente pode ser expropriada por utilidade publica mediante
o pagamento de justa indemnizagdo, se a necessidade de vulgarizacdo
da invengdo, ou da sua utilizacdo pelas entidades publicas, o exigir”.
Qualquer qualifica¢do como propriedade ndo exclui a primazia cons-
titucional do interesse coletivo. A regra estd profundamente assente
entre nos, sem contesta¢do. A qualificagdo como propriedade nunca
poderia transformar pois o direito industrial numa ocorréncia impar,
insensivel a vinculagdo comunitaria de tudo o que é juridico” (v. pags.
13 e 14 do Documento n.° I).

Ou seja, e conforme referiu o Senhor Professor Paulo Otero num
parecer junto ao processo n.° 674/11.7BELSB,

“a proximidade e a essencialidade da garantia da saide com a dig-
nidade da pessoa humana, num modelo de Estado em que as pessoas
valem mais do que as coisas ou a propriedade, e o entendimento de que
a limitagdo ou restri¢do dos direitos exclusivos decorrentes de patentes
traduzam ampliag¢do da liberdade, num modelo de Estado que privilegia
a liberdade a propriedade, conduzem a uma solugdo constitucional
abstrata que confere preferéncia a posicdo que defende a introdugdo no
mercado de medicamentos genéricos, isto face a posi¢do de contetido
patrimonial defendida pelos titulares de patentes sobre medicamentos
de referéncia.

Pelo que, ndo obstante ser evidente a tutela constitucional das paten-
tes e dos direitos delas decorrentes, é inequivoco que as mesmas cedem
perante o direito fundamental da protecdo da satide.

Desta forma, no dmbito do procedimento de concessdo de AIMs, o
direito a patente nunca pode ser considerado como um direito abso-
luto, uma vez que ha outros direitos e interesses a acautelar naquele
procedimento administrativo.

De facto, e ndo obstante o Estatuto do Medicamento procurar definir
uma solu¢do harmoniosa entre as posigoes juridicas em conflito nos
processos judiciais relativos a alegada violagdo de patentes por atos de
AIMs, é evidente que a existéncia de eventuais conflitos decorrentes da
violagdo de direitos resultantes de patentes, traduzindo um litigio entre
particulares, extravasa a esfera do poder administrativo, inserindo-se
antes no ambito da fungdo jurisdicional.
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Ou seja, apesar de o procedimento administrativo de concessdo de
AIMs envolver também a tutela do exercicio da liberdade de criagdo e
investigagdo cientificas, os litigios entre particulares relativos a even-
tuais violagées de direitos emergentes de patentes sdo da competéncia
dos Tribunais e ndo da Administragdo Publica.

Neste sentido, o artigo 25. °/2 do Estatuto do Medicamento, na re-
dagdo dada pela Lei 62/2011, ndo impede o exclusivo de comerciali-
zagdo que consubstancia o conteudo da patente do medicamento de
referéncia.

Alias, a referida norma revela-se um meio idoneo para prevenir situ-
agoes de impedimento de comercializagdo de medicamentos genéricos
em cenarios de caducidade da patente do medicamento de referéncia.

Do mesmo modo, sempre se diga que, a norma constante do ar-
tigo 25.%2 do Estatuto do Medicamento, na reda¢do dada pela Lei
62/2011, ndo tem qualquer efeito lesivo de direitos fundamentais dos
titulares de medicamentos de referéncia, antes visa evitar que haja
usurpagdo de poderes jurisdicionais pela Administragdo Publica.

Por outro lado, e_nas palavras de Jorge Miranda, in Manual de
Direito Constitucional, Tomo 1V, Direitos Fundamentais, 3.a Edicdo,
Coimbra Editora, paginas 528:

“Da circunstancia de o art. 62. o ndo estabelecer restri¢oes explicitas
a propriedade privada ndo pode extrair-se que elas sejam vedadas.
S6 assim seria numa visdo fechada e absolutizante da propriedade, a
margem do sistema constitucional.

Somente uma quimérica Constitui¢do liberal radical se pretenderia
que a propriedade ndo pudesse ser restringida sendo nos casos nela
direta e expressamente contemplados e se entenderiam proibidas quais-
quer normas legais restritivas que lhes ndo cor respondessem.

Pelo contrario, qualquer Constitui¢do positiva, ainda que imbuida
de respeito pela propriedade, tem de admitir que a lei declare outras
restrigoes — até por ndo poder prevé-las ou inseri-las todas no texto
constitucional”. (sublinhado nosso).

Desde logo, e mais relevante, ha um interesse publico a defender no
procedimento de atribui¢do de AIMs, interesse esse consubstanciado,
conforme ja se referiu supra, em garantir a seguranga, qualidade e
eficacia dos medicamentos que estdo no mercado. Por outro lado, ha
também um interesse publico em garantir a sustentabilidade do SNS.

Alias, quanto a este aspeto, refira-se exemplificativamente que, no
Memorando de Entendimento sobre as Condicionalidades de Politica
Economica firmado pelo Governo Portugués com o FMI, a CE e o
BCE, em 17.05.2011, na Medida n.° 3.60. acordou-se que incumbia ao
Estado Portugués: “Remover todas as barreiras a entrada de genéricos,
especialmente através da redugdo de barreiras administrativas/legais,
com vista a acelerar a comparticipagdo de genéricos”

Por outro lado ainda, existe o interesse da ora Contrainteressada,
e dos laboratorios produtores de medicamentos genéricos em comer-
cializarem os seus medicamentos assim que as patentes caduquem ou
assim que declaradas invalidas.

Recorde-se que a Constituicdo da Republica Portuguesa, no seu
artigo 61.%1, consagra o direito a iniciativa economica, ainda que nos
termos da propria Constitui¢do e da lei.

Ora, se os laboratorios produtores de medicamentos genéricos quise-
rem comercializar os seus medicamentos assim que a patente caduque,
ou assim que seja declarada invalida, ndo hda nenhum impedimento cons-
titucional ou legal que impeca a comercializagdo dos seus genéricos.

Ou seja, e por outras palavras, o interesse dos laboratorios produto-
res de genéricos em comercializarem os seus medicamentos é digno de
tutela, pelo que, resulta evidente que, o direito de propriedade industrial
da Autora, e de uma forma geral dos titulares de patentes, ndo pode
ser considerado como um direito absoluto, pelo menos no ambito do
procedimento de concessdo de AIM.

E quanto ao que se acabou de referir, ndo se diga que a emissdo de
uma AIM implica a comercializag¢do imediata do medicamento em causa
porquanto, ainda que o artigo 77.%3 do EM determine o énus juridico
de o medicamento ser comercializado no prazo maximo de trés anos,
prevé também a sua inaplicabilidade quando a ndo comercializagdo se
deva a uma imposigao legal.

Desta forma, caso se verifique que de facto o medicamento de refe-
réncia se encontra protegido por uma patente, a ndo comercializagdo do
medicamento genérico que possa violar aquele direito de propriedade
industrial é imposta por lei.

Ou seja, o referido onus juridico ndo é aplicavel as situagoes em que
o titular de AIM se encontra legalmente impedido de comercializar o
seu medicamento.

Assim, ndo configuram obrigagées do INFARMED decorrentes da
Constituigdo da Republica Portuguesa, por ndo se tratar de um direito
fundamental de natureza andaloga aos direitos, liberdades e garantias.

Aqui chegados, e em termos sumarios, verifica-se que inexiste viola-
¢do do principio constitucional da tutela da confianga, subjacente ao
limite da proibigao das leis restritivas de direitos, liberdades e garantias
de alcance retroativo (artigos 2.°e 18.°, n.° 3 da CRP), ou violagdo do
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principio da tutela jurisdicional efetiva, na medida em que a nova lei
veio clarificar o sentido das normas do Estatuto do Medicamento (versdo
anterior) que eram ja colhidas pelo Requerido.

Mais acresce que, mesmo que os titulares da AIM entendessem iniciar
a comercializagdo do seu medicamento genérico antes do terminus do
prazo de prote¢do da patente do medicamento de referéncia, ainda
assim os titulares desse direito de propriedade industrial nos termos
do artigo 2.° da Lei n.° 62/2011, tém agora um mecanismo célere de
composigdo de litigios decorrentes de direitos de propriedade industrial,
permitindo que se obtenha uma decisdo célere que determine se existe
ou ndo violagdo desses direitos por parte do medicamento genérico.

Além disso, a norma interpretativa constante do artigo 9.1 da Lei
n.°62/2011, limitou-se a resolver, por via de interpretagdo auténtica,
uma ambiguidade interpretativa relativa aos efeitos dos direitos de pro-
priedade industrial sobre os procedimentos administrativos de concessao
de AIM e fixagdo de PVP.

Sendo que, a retroatividade da Lei n.° 62/2011 conferida pela referida
norma interpretativa, ndo é inconstitucional na medida em que: i) ndo
é violadora da tutela da confianga; ii) ndo lesa qualquer faculdade do
titular de direitos de propriedade industrial; iii) amplia o direito fun-
damental a protecdo da saiide; e iv) satisfaz interesses publicos objeto
de expressa proteg¢do constitucional.

O que agora se referiu, vai ao encontro da posi¢do deste Supremo
Tribunal Administrativo no acérddo recorrido, quando referiu que,
“Antes de mais, imposta reter que a «natureza interpretativay das leges
novae trazidas pela Lei n.” 62/2011, relacionada com a desconsideragdo
de patentes na emissdo de AIM s, é insuscetivel de controvérsia. E que
tal indole interpretativa, para além de afirmada expressis verbis pelo
legislador, corresponde a efetividade das coisas, pois que, sobre esse
assunto, havia duvidas manifestadas em duas correntes jurisprudenciais
opostas. Sendo assim, aquela «natureza interpretativay prevista no
art. 9, n.° 1, da Lei 62/2011, de 12/12, é real, em vez de furtivamente
acobertar uma inteng¢do inovadora e uma simultanea, e dissimulada,
clausula de retroatividade.

Por outro lado, as leis interpretativas, embora tendam a vigorar ex
ante, ndo sdo retroativas proprio sensu, porque se limitam a fixar um
regime ja aplicavel no passado. Por isso mesmo, a proibi¢do consti-
tucional de que se atribua retroatividade a leis restritivas de direitos,
liberdades e garantias (artigo 18.°, n. ° 3) so abrange as leis inova-
doras, como este STA ja teve a oportunidade de dizer. Quanto as leis
deveras interpretativas, a sua retroatividade impropria estad sujeita aos
limites previstos no art. 13°, n. ° 1, do Codigo Civil: a salvaguarda dos
«efeitos ja produzidos pelo cumprimento da obrigagdo, por sentenca
passada em julgado, por transagdo, ainda que ndo homologada, ou por
atos de analoga natureza». Todas essas hipoteses traduzem situagoes
Juridicamente estabilizadas, que nada tém a ver com o caso discutido
na ac¢do a que respeitam os autos, em que estava em causa aferir da
legalidade da AIM, por falta de ponderagdo da patente. Ora, o que a
lei interpretativa indiretamente nos diz é que o INFARMED andou bem
ao desconsiderar a patente, pois era assim que a legislagdo a convocar
para a emissdo dos impugnados atos devia ser interpretada ab initio.
O que, como vimos, implica a improcedéncia da a¢do proposta, como
decidiu o acorddo recorrido.

Portanto, a inconstitucionalidade que as recorrentes atribuem ao
art. 9° n. ° 1, da Lei 62/2011 ndo tem razdo de ser. Inseria-se segura-
mente nas prerrogativas do legislador emitir uma lei interpretativa em
matéria controversa.

E a emissdo de tal lei ndo fere qualquer direito das recorrentes em
sede de propriedade industrial. Pois, seja ou ndo de reconhecer natureza
de direito fundamental ao direito delas a patente, a lei interpretativa,
precisamente por sé-lo, ndo restringiu o direito de propriedade indus-
trial, limitando-se a esclarecer que a consideragdo e a defesa dele ndo
podem ocorrer no procedimento administrativo de AIM, mas alhures,
onde o direito é, alias, suscetivel de uma tutela jurisdicional efetiva,
como antes ja se viu”.

Desta forma, deve ser julgado improcedente o presente recurso, dada
a evidente constitucionalidade das normas ora em analise.

1.“ Os direitos de propriedade industrial ndo configurarem um direito
fundamental, e muito menos um direito fundamental de natureza and-
loga aos direitos liberdades e garantias, para efeitos do artigo 133.°
do CPA.

2. No entanto, ainda que se entenda que os direitos de propriedade
industrial gozam da aplicag¢do do artigo 62.° da CRP, a verdade é que,
sempre seria ilegitimo por esta via impedir atos de futura comerciali-
zagdo, porque o conteudo da patente consiste no exclusivo temporario
de comercializagdo e ndo inclui nenhum poder de vedar procedimentos
preparatorios de futura entrada no mercado.

3.“Além disso, ndo se pode considerar o direito de propriedade indus-
trial como um direito absoluto em sede de procedimento de concessdo
de AIM, desde logo porque existe, acima de tudo, um interesse publico
a defender, que consiste em assegurar a qualidade, seguranga e efica-
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cia dos medicamentos a serem colocados no mercado, e em garantir a
sustentabilidade do SNS.

4.“ Além disso, também os laboratorios produtores de genéricos tém
interesses legitimos a defender, como é o interesse de poderem comer-
cializar os seus medicamentos logo que as patentes caduquem ou assim
que sejam declaradas invalidas.

5.“ Assim, e tendo em conta que nomeadamente nos termos do artigo 2.
°da Lei 62/2011, os laboratorios titulares de patentes tém forma de
reagir a eventual violagao dos seus direitos de propriedade industrial,
sublinhe-se que num procedimento de concessdo de AIM ndo had apenas
estes interesses a ser considerados.

6.“ Pelo que, ndo se justifica que exista uma protegdo especial dos
interesses dos laboratorios titulares de patentes, principalmente face
ao interesse publico, mas também face aos legitimos interesses dos
laboratorios produtores de genéricos.

7.“ Por outro lado, também a retroatividade da Lei 62/2011 conferida
pela referida norma interpretativa, ndo é inconstitucional na medida
em que: i) ndo é violadora da tutela da confianga; ii) ndo lesa qualquer
faculdade do titular de direitos de propriedade industrial; iii) amplia
o direito fundamental a prote¢do da saude; e iv) satisfaz interesses
publicos objeto de expressa prote¢do constitucional.

8. Face ao exposto, para além de resultar inequivoco que os direi-
tos de propriedade industrial ndo sdo direitos fundamentais, resulta
também que, ao contrario do defendido pela Recorrente, ndo ha qual-
quer inconstitucionalidade da norma constante no artigo 9.%/1 da Lei
62/2011, que conferiu cardater interpretativo a nova redagdo dada aos
artigos 19.° 25.°e 179.° do Estatuto do Medicamento, por violagdo do
artigo 18.%3 da CRP.»

4 — Igualmente notificada para o efeito, a recorrida Generis veio apre-
sentar contra-alegagdes, das quais se extraem as seguintes conclusdes:

«l — E grave e inaceitdvel que as Recorrentes pretendam obscurecer
a insustentabilidade juridica da sua posigdo por detrads da invocagdo
da existéncia de uma conspiragdo de todos os poderes do Estado (Pre-
sidente da Republica, Assembleia da Republica, Governo, Tribunais e
Ministério Publico), que teria por intento impedir a efetivagdo de um
direito de natureza andloga aos direitos, liberdades e garantias, “‘in
casu” o direito de propriedade na sua vertente de direito de proprie-
dade industrial.

2 — Ao invés, a confluéncia comportamental objetiva que se verificou
entre todas essas entidades, deve ser vista como o resultado de uma
interpretagdo das normas aplicaveis a situagdo “sub iudicio” que,
sendo autonoma, é a que melhor se coaduna com as exigéncias da lei
Sfundamental, fragilizando por consequéncia as teses das Recorrentes.

3 — O que o Tribunal Constitucional é convocado a decidir, nos
presentes autos, é se o direito de propriedade industrial tem natureza
absoluta, sobrepondo-se a todo e qualquer outro direito fundamental
ou interesse constitucionalmente protegido, e obrigando assim a des-
consideragdo destes, a pontos de exigir que uma entidade publica seja
obrigada a avaliar do respeito por ele no ambito de um procedimento que
nada tem que ver com esse mesmo direito e no exercicio de atribui¢des
que a lei lhe ndo confere.

4 — Apresentando o direito economico de patente algumas dimensoes
andlogas aos direitos, liberdades e garantias, para o efeito de lhe ser
aplicavel o regime de garantia constitucional destes ultimos (mormente
o de ndo ser dela privado arbitrariamente), ja ndo se considera acei-
tavel considerar que da mesma garantia defluam, ao abrigo do n.° 1
do art® 18° da CRP, regras autoaplicativas que vinculem, sem mais,
a Administragdo, ja que semelhante posi¢do desconsidera o facto de
que a mesma garantia é passivel de ser configurada e restringida,
legitimamente, por lei.

5 — No que respeita, em concreto, a garantia do direito de pro-
priedade industrial, admite-se que a Constitui¢do possa conferir ao
legislador ordinadrio, ndo apenas um maior onus para assegurar a sua
protegdo, mas também uma maior discricionariedade para estatuir a
sua configuragdo, do que a que outorga implicitamente a interveng¢do
legislativa respeitante ao direito de propriedade em geral nos termos
dos n. 1 e 2 do art® 62° da CRP.

Com efeito, a liberdade de criagdo cientifica, prevista no n. 1 e 2
do artigo 42° da CRP, compreende o “direito a invengdo, produgdo e
divulgagdo da obra cientifica”, precisando o segundo preceito que esse
direito envolve a “protec¢do legal dos direitos de autor”.

Desta disposig¢do é possivel extrair que o reconhecimento do di-
reito de patente industrial, a liberdade da sua explora¢do economica e
igualmente a sua garantia jus-fundamental, devera ser conformada e
garantida por lei, na medida em que essa imediagao legislativa decorre
da formula constitucional “prote¢do legal”.

6 — Os limites e restrigées legais ao direito de patente, nomeada-
mente o direito relativo a propriedade industrial do medicamento de
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referéncia, justificam-se na necessidade de o harmonizar, atenta a sua
fungdo social constitucionalmente reconhecida, com:

d) Outros direitos andlogos aos direitos liberdades e garantias, como
é o caso da liberdade de concorréncia e a liberdade de iniciativa pri-
vada das empresas de medicamentos genéricos, acolhida no artigo
61°da CRP;

e) Direitos sociais e economicos, como o direito a prote¢do na saude
previsto no art® 64° da CRP e os direitos dos consumidores, acolhidos
no art® 60°;

) Interesses publicos constitucionalmente qualificados do Estado,
como o dever de defender e promover a prote¢do na savde, mormente
através da socializagdo dos custos do medicamento, nos termos do
proémio do n.° 1 do artigo 64° CRP e da alinea c¢) do seu n? 3 e, ainda,
o dever de garantir equilibrio financeiro do Estado, de acordo com o
n.°4 do art® 105° da CRP.

7 — Ndo tem assim cabimento constitucional o entendimento se-
gundo o qual o direito de patente de medicamento de referéncia, como
direito “absoluto” de viés andlogo aos direitos, liberdades e garantias,
se aplicaria direta e imediatamente, em todas as suas dimensées, as
esferas jurisdicionais e administrativas como se, porventura, a lei ndo
pudesse introduzir-lhe restrigdes ou reduzir, no respeito do principio da
proporcionalidade, o seu dmbito de protegdo.

8 — Do regime especifico dos direitos, liberdades e garantias ndo é
constitucionalmente legitimo retirar a conclusdo de que outros direitos
fundamentais, neles incluindo os direitos econémicos sociais e cultu-
rais, ou outros interesses constitucionalmente tutelados tenham sempre
de ceder — para ndo dizer ser negados — perante a for¢a normativa
daqueles.

9 — As restrigoes aos direitos, liberdades e garantias ndo se de-
vem confinar as situagdes expressamente tipificadas no texto da lei
fundamental, ou por esta autorizadas explicitamente, sendo’ ainda
constitucionalmente legitimas quando se configurarem como o caminho
adequado — ou até mesmo indispensavel — para salvaguardar outros
direitos fundamentais ou bens que apresentam valor de primeira gran-
deza no imaginario constitucional.

10 — A concessdo da AIM ndo confere, por si so, qualquer direito
de comercializagdo, direito esse que so surgira com o final do prazo de
exclusividade que a patente confere. Por isso mesmo, os atos praticados
no decurso do prazo de prote¢do ndo péem em crise qualquer direito
de patente, uma vez que deles ndo decorre qualquer prejuizo, direto ou
indireto, para o titular dessa mesma patente.

11 — A necessaria conciliagdo entre dois direitos de natureza andloga
aos direitos, liberdades e garantias aqui em presenga — o direito de
propriedade industrial e a liberdade de iniciativa economica — consegue-
-se, por um lado, protegendo o direito de patente por via do exclusivo
de comercializagdo por um prazo de 20 anos e, por outro, defendendo
a liberdade de iniciativa economica (i) autorizando, no decurso desse
periodo, a pratica dos atos que em nada afetam o exclusivo, como
sucede com a concessdo da AIM e, (ii) apos o decurso desse prazo, e a
consequente caducidade da patente, permitindo a livre comercializagdo
do produto.

12 — Na vigéncia da versdo original do EM, o INFARMED sempre
recusou a aplicagdo da lei no sentido pretendido pelas Recorrentes,
limitando-se por isso, como era sua estrita obrigagdo, a conferir AIM se
a legislagdo que lhe cabia fazer respeitar lho determinasse e recusando
qualquer apreciagdo, para a qual era desprovido de competéncias,
quanto a existéncia de direitos de propriedade industrial.

13— A Lei n.° 62/2011 clarificou, de forma incontroversa, que
questoes relativas aos direitos de propriedade industrial se encontram
excluidos do ambito de atribui¢oes do INFARMED, bem como dos pro-
cedimentos administrativos que correm na sua esfera e dos pressupostos
que vinculam os atos que esse Instituto pratica. E, por tal razdo, ndo so se
ndo regista qualquer violagdo ao dever de interpreta¢do conforme como,
bem pelo contrario, se pode apontar um exemplo de uma interpretagdo
perfeitamente adequada e conforme a Constituigdo.

14 — Nao assiste qualquer razdo as Recorrentes quando sustentam
que do principio da constitucionalidade decorre, para a Administra¢do
Publica, um direito/dever de desaplicar normas legais supostamente
inconstitucionais. De facto, uma adequada compreensdo do sistema
portugués de controlo da constitucionalidade, dimensdo que as Recor-
rentes ignoram em absoluto, permitiria facilmente chegar a conclusdo
de que a Administragdo Publica ndo goza do poder para desaplicar
normas inconstitucionais.

15 — O sistema portugués de controlo da constitucionalidade baseia-
-se, no que a sua natureza diz respeito, no cardter exclusivamente
Judicial. Dito de outra forma: (i) s6 os tribunais tém o direito e o-dever
de desaplicar normas inconstitucionais, (i) todos os tribunais sdo
investidos desse poder/dever.
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16 — E, dessa natureza, extrai a mais qualificada doutrina nacional
a conclusdo de que o principio basico é o de recusar a administragdo
em geral e aos agentes administrativos em particular qualquer poder
de controlo da constitucionalidade das leis, mesmo se dessa aplicag¢do
resultar a violagdo dos direitos fundamentais.

17 — Ndo tem qualquer sustentagdo a critica que as Recorrentes
fazem ao STA, por ter baseado a sua desconsideragdo das pretensées
daquelas na ideia de que a matéria da propriedade industrial se encontra
fora das atribui¢ées do INFARMED, ndo lhe cabendo por isso fazer
qualquer apreciagdo sobre tal matéria em sede de concessdo de AIM.

18 — De facto, o que se ndo entende é a tese das Recorrentes, para
quem o INFARMED estaria obrigado a, no dmbito de um procedimento
de AIM (ou a DGAE, a propdsito da fixa¢do do PVP), apreciar da
eventual existéncia de direitos conferidos por uma patente, quando a
apreciag¢do dessas matérias esta “ope legis” excluida da orbita das
suas atribuigdes, encontrando-se antes entregue a responsabilidade
do INPI.

19 — Em particular, ndo se compreende como é que similar leitura
é compativel com a interpretacdo do principio da legalidade, tal como
acolhido na lei fundamental (n.° 2 do artigo 266.°) e plasmado no n.° 1
do artigo 3.° do CPA, que estipula que os orgdos da Administragdo
Publica devem atuar em obediéncia a lei e ao direito, dentro dos limites
dos poderes que lhes estejam atribuidos e em conformidade com os fins
para que os mesmos poderes lhes foram conferidos. Ou com a alinea b)
do n.°2 do artigo 133.° do mesmo Cédigo, que fulmina de nulidade os
atos administrativos estranhos as atribuig¢oes da pessoa coletiva em
que o seu autor se integra.

20 — Quer a partir dos fins das atribui¢oes legais do INFARMED,
quer das regras relativas ao procedimento relativo a AIM, ndo era pos-
sivel sustentar, mesmo antes da entrada em vigor da Lei n.° 62/2011, a
validade de poderes de indeferimento que ndo resultassem dos objetivos
da atividade de supervisdo do Instituto tendo em vista a comercializagdo
dos medicamentos e centrados no controlo da qualidade, seguranga e
eficacia dos medicamentos.

21 — Ndo procede o argumento da vinculagdo do procedimento da
AIM a um bloco difuso de constitucionalidade e de legalidade, que
imporia ao INFARMED uma obrigagdo de tutela preventiva do direito
de propriedade industrial, e que a lei sindicada seria inconstitucional
por ofensa ao contevido minimo da garantia se vedasse essa tutela ex
ante, ja que o procedimento de autoriza¢do ndo é lesivo da garantia
constitucional do direito de patente e o INFARMED ndo pode exercer
competéncias ndo previstas em lei que contrariem o objeto e o fim que
presidiram a atribuicdo legal da sua missdo e dos seus poderes.

22 — A normagao europeia (artigo 126.° da Diretiva 2001/83/CE e
n.°2 do artigo 81.° do Regulamento n.° 726/2004), enumera de forma
taxativa as causas de indeferimento de uma AIM, dessas causas ex-
cluindo, expressamente, a averiguagdo da eventual existéncia de direitos
de propriedade industrial sobre medicamentos de referéncia.

23 — Assim, a Administragdo e sobretudo os tribunais, mesmo que
indevidamente ndo viessem a aplicar o EM, na interpretagdo auténtica
que foi estabelecida pela Lei n.° 62/2011, encontrar-se-iam sempre
vinculados a aplicagdo dessas regras de direito europeu, a luz do qual
devem interpretar a propria legislagdo ordinaria em virtude do prin-
cipio do primado.

24 — A desaplicagdo da regra da taxatividade do elenco de funda-
mentos de indeferimento da AIM, tal como resulta das citadas normas
de direito europeu, com fundamento na sua inconstitucionalidade por
violag¢do da garantia constitucional de direito de patente, para isso
invocando a ofensa aos principios fundamentais do Estado de Direito
Democratico (n.° 4 do artigo 8.°da Constitui¢do), seria de todo em todo
insustentdvel, entre outras razées, porque a invalidade invocada ndo
procede e, em qualquer caso, se procedesse, ndo seria manifesta nem
atingiria objetivamente um bem de importdncia tdo fundamental que
Justificasse uma solugdo tdo extrema, como seria a inconstitucionalidade
de direito europeu.

25 — Em consequéncia, deve ser rejeitada a pretensdo das Recor-
rentes no sentido da desaplica¢do das normas questionadas da Lei
n.°62/2011, com fundamento na sua pretensa inconstitucionalidade,
impondo-se a prevaléncia de uma interpretagdo dessas mesmas normas
feita em conformidade com a Constitui¢do e com o direito da Unido
Europeia, o qual seria objetivamente violado, caso procedesse a argu-
mentagdo das mesmas Recorrentes.

26 — Nao tem qualquer admissibilidade a pretensdo das Recorren-
tes de extrair, da submissdo da Administra¢do Publica a Constitui¢do
(n.° 1 do artigo 266.°) e do dever genérico do Estado de defender e
promover os direitos fundamentais (artigo 2., alinea b) do artigo 9.°e
n.° 1do art. 18), um suposto direito fundamental a garantia dos direitos
fundamentais por parte dessa mesma Administragdo. Trata-se de uma
construgdo artificiosa, destinada unicamente a salvar a fragilidade da
posicao juridica das Recorrentes.
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27 — O pretenso direito fundamental a garantia dos direitos fun-
damentais assenta numa errada perceg¢do da distingdo entre direi-
tos — que apresentam natureza principal, por permitirem a realizag¢do
das pessoas e se inserem imediatamente nas suas esferas juridicas — e
garantias — que revestem indole acessoria e, muitas vezes adjetiva e
que apenas se projetam nessas esferas juridicas pelo nexo de liga¢do
que apresentam face aos direitos.

28 — Para além das garantias particulares, que se destinam a pro-
teger, no plano dos principios, um especifico direito, a Constitui¢do
consagra um elenco proprio de garantias de tipo geral, com especial
destaque para o acesso ao direito e a tutela jurisdicional efetiva (ar-
tigo 20.°). Trata-se, como facilmente se aceitard, de uma das traves
mestras do Estado de Direito, que pressupde a afirmagdo do principio
da separagdo de poderes e da independéncia do poder judicial.

29 — E por essa via que os cidaddos poderdo buscar, se necessdrio
for, o respeito pelos seus direitos fundamentais, sobretudo quando em
causa estejam os direitos, liberdades e garantias, atento até o regime
de aplicabilidade direta que no n.° 1 do artigo 18.°se estipula. Ndo serd
exagero afirmar que tal direito se assume, no imagindrio constitucional,
como a garantia por exceléncia dos outros direitos fundamentais.

30 — Contrariamente ao que pretendem as Recorrentes, a Consti-
tuigdo ndo consagra, a par da tutela jurisdicional efetiva, uma tutela
administrativa efetiva, que conduzisse a que, “sponte sua” ou a pedido
dos interessados, a Administragdo Publica pudesse desaplicar normas
legais com fundamento na sua inconstitucionalidade por violag¢do dos
direitos fundamentais. A equiparagdo entre esses dois tipos de tutelas
ndo so ndo tem qualquer assento constitucional como constituiria,
de algum modo, uma violagdo da ideia de separagdo de poderes, por
atribuir a Administragdo Publica o exercicio de competéncias similares
as dos tribunais.

31— A Constituigdo delimita com clareza as tarefas dos tribunais e
as da Administragdo Publica. Aqueles comete, entre outras, as tarefas de
assegurar a defesa dos direitos e interesses legalmente protegidos (n.° 2
do artigo 202.°); a esta, a missdo de prosseguir o interesse publico, no
respeito pelos direitos e interesses legalmente protegidos dos cidaddos
(n.° 1 do artigo 266.°).

Aceitar-se-a, pois, que uma coisa é assegurar direitos, decidindo com
carater definitivo sobre as situagoes em que a sua violagdo ou desres-
peito seja apreciado, outra bem diversa é, na realizagcdo do interesse
publico, e em subordinag¢do permanente ao principio da legalidade (n.° 2
do artigo 266.° da Constitui¢do e art.3.° do CPA), agir com respeito
por esses direitos.

32 — E certo que a pratica pela Administragdo de atos que ofendam o
conteudo essencial de um direito fundamental envolve a nulidade desses
atos (alinea d) do n.° 2 do artigo 133.° do CPA).

E que tal ofensa pode decorrer da aplicagdo de normas legais viola-
doras desse direito fundamental. Mas ndo é seguramente irrelevante,
porque contradita diretamente os pressupostos do raciocinio das Re-
correntes, que a verificacdo ultima dessa nulidade caiba aos tribunais
administrativos, uma vez que tal facto refor¢a a conclusdo de que a
Administragdo Publica ndo é, nem pode ser, dotada de uma competéncia
autonoma para aferir de tal violagdo e para, em consequéncia recusar,
com tal fundamento, a aplicagdo de normas legais cuja desconformidade
com a lei fundamental considerasse existir.

33 — Admitir que sobre a Administragdo Publica recai um dever de,
por aplicagdo do suposto direito fundamental a garantia dos direitos
fundamentais, desaplicar normas que repute inconstitucionais por viola-
¢do de direitos, liberdades e garantias é, apenas, uma forma transviada
de obter um objetivo que a Constitui¢do interdita— a concessdo a
Administragdo Publica do poder de fiscalizag¢do de constitucionali-
dade. No fundo, o que as Recorrentes aqui postulam mais ndo é do que
uma gritante “‘fraude a Constitui¢do”, tentando atingir por esta via os
resultados a que ndo conseguem chegar por aquela.

34 — E perplexizante a ideia de que, por decorréncia de um suposto
direito fundamental a garantia dos direitos fundamentais, os orgdos e
servigos da Administragdo Publica ndo estariam, sequer, condicionados,
pelo respeito pelas atribui¢oes e competéncias que lhe estdo legalmente
cometidos. Destarte, a salvaguarda de um direito, liberdade e garantia
far-se-ia até por via da pratica de atos nulos, porque estranhos a essas
atribuigoes (alinea b) do n.° 2 do artigo 133.° do CPA), ndo se compre-
endendo depois como é que um ato nulo — e, por natureza, de nenhum
efeito — poderia consubstanciar uma adequada defesa desse direito,
liberdade ou garantia.

35 — A discussdo central dos presentes autos roda em torno, ndo
daquilo que as Recorrentes pretendem (a absolutizagdo dos direitos
de propriedade industrial, que conduz a desvalorizagdo ou, no limite,
a destrui¢do do conteudo de qualquer outro direito fundamental ou
interesse constitucionalmente protegido que com ele se cruzasse), mas
da avaliag¢ao da compatibilidade constitucional do grau de protegdo do
direito de propriedade industrial que decorre da aplicagdo conjugada
das normas do EM e da Lei n.° 62/2011, de 12 de agosto (e isso inde-
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pendentemente de tal protecdo ser assegurada no plano administrativo
ou ao nivel judicial).

36 — Importa, por isso, retomar a distingdo essencial entre a conces-
sdo da AIM, da responsabilidade do INFARMED e a comercializagdo de
medicamentos, da exclusiva responsabilidade do titular da AIM. Ora,
ao conceder uma AIM, o INFARMED esta apenas a afirmar que aquele
concreto medicamento corresponde, certificadamente, as caracteristicas
quimicas e farmacologicas que os seus requerentes lhe atribuem e que,
em consequéncia, ndo so ndo havera risco para a saude publica, mas
até consequéncias benéficas para os seus Sociedade de Advogados
utilizadores. Em caso algum tal concessao pode ser vista como tendo
por objeto mediato a permissdo para a infragdo de uma patente.

37 — Insistindo neste ponto: autorizag¢do para introdug¢do no mer-
cado é uma coisa; autorizagdo para comercializagdo é outra, bem
distinta. Aquela permite que o medicamento possa vir a ser colocado
no mercado, por for¢a das caracteristicas intrinsecas que apresenta,
no momento em que a patente caducar. Esta autoriza a sua comercia-
lizagdo efetiva. Aquela decorre de um procedimento administrativo em
que o produto é técnico-cientificamente testado e exige a emissao do
correspondente ato administrativo. Esta decorre diretamente da lei,
que apenas a permite a partir do momento da caducidade da patente,
cuja duragdo é de 20 anos.

38 — Nao cabendo ao INFARMED qualquer dever de prevengdo de
riscos ou de hipoteses probabilisticas de violagdo da garantia de proprie-
dade industrial derivada do mau uso que os particulares possam fazer
de uma AIM, ndo é possivel sustentar que a norma legal que garante
a necessaria abstengdo do INFARMED na realizac¢do dessa atividade
preventiva viabilize a lesdo do direito da propriedade industrial ou a
pratica de atos criminosos por parte de atos autorizativos que, em si
mesmos, se mostram insuscetiveis de lesar desses direitos.

39 — Improcedem pois as razoes de inconstitucionalidade invocadas
em relagdo a nova redagdo dada ao n.°8 do art® 19° e ao art® 25° do
Decreto-Lei n.° 176/2006, pelo art® 4° da Lei n.° 62/2011 em eventual
conjugagdo com o artigo 9°, na medida em que a mesma ndo habilita
os particulares a violagdo de direitos nem a pratica de outros atos
ilicitos.

40 — Se ndo se verifica qualquer violagao de direitos, por maioria de
razdo se ndo poria em crise um suposto direito fundamental a garantia
dos direitos fundamentais, pois que, ainda que este decorresse da lei
fundamental — coisa que, como se notou ja, ndo ocorre -, ndo se tornaria
aqui operativo, precisamente pelo facto de, inexistindo desconsideragdo
de um direito, nada haver a garantir.

41 — Por paralelismo parcial de razdo argumentativa, deve ser
excluida da esfera da DGAE, no que concerne ao procedimento de
aprovagdo do prego de venda ao publico do medicamento genérico, a
existéncia de idéntica obrigagdo de esse orgdo administrativo ter de
exercer um controlo preventivo sobre a eventual subsisténcia de direitos
de propriedade industrial relativos a medicamentos de referéncia.

42 — Se a AIM ndo é, por si so, apta a ferir qualquer direito de
propriedade industrial, ndo é necessdrio, nem se justifica, que ao ato
de concessdo da AIM seja aposto, como defendem as Recorrentes, um
termo suspensivo, de acordo com o qual a AIM sé produziria efeitos a
partir do dia “x”, data que corresponderia ao momento da caducidade
da patente.

43 — Acresce que, no que toca a possibilidade de comercializagdo
do produto, a concessdo da AIM contém, por natureza, uma clausula
implicita de diferimento da sua eficdcia, na medida em que tal co-
mercializagdo so pode ocorrer apos a caducidade da patente, pois
que s6 produz todos os efeitos a que se destina no momento em que
a comercializagdo se torna possivel, isto é, aquando da caducidade
da patente do medicamento de referéncia. Até la, a AIM so significa
que o medicamento genérico tem condigdes técnico-cientificas para
ser comercializado. Mas, por decorréncia do disposto na propria lei
[n.° 1 do artigo 14.° do EM), s6 no momento em que a patente caduca
é que o fim ultimo a que a AIM se destina pode ser atingido — a efetiva
disponibilizagdo aos utentes desse produto.

44 — O legislador ndo estad vinculado pelo art® 62° da CRP da Cons-
titui¢do a assegurar um nivel de prote¢cdo madximo da patente, susten-
tado num controlo administrativo prévio da existéncia de direitos de
propriedade industrial a exercer pelo INFARMED no procedimento de
concessao da AIM.

45 — A Lei n.° 62/2011 logra assegurar aos titulares das patentes, a
par de uma garantia jurisdicional efetiva, decorrente do disposto do seu
art® 2° e demais legislagcdo (mormente a que prevé a responsabilizagcdo
civil e criminal da violagdo do direito de propriedade industrial), um
relevante sistema aviso prévio que implica a publicagdo na pagina
eletronica do INFARMED de todos os pedidos de autorizagdo e registo
de introdugdo de genéricos (art® 15°-A, aditado ao EM pelo artigo 5°
da mesma lei)

46 — O nivel de protegdo consagrado pela legislagdo aplicavel ao
direito de patente resulta ser suficiente e constitucionalmente adequado,
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ndo ofendendo o conteudo da garantia da propriedade privada constante
do artigo 62° da CRP.

47 — Mesmo que subsistissem duvidas sobre a proporcionalidade da
opgao do legislador, quando optou por um nivel de protegdo da proprie-
dade industrial que ndo atingiu um grau ou patamar maximo, havera
sempre que considerar que o critério de decisdo por aquele adotado
procurou acautelar um regime juridico balanceado, onde a garantia
desse direito teve de ser equilibrada com a garantia de outros direitos
e interesses constitucionalmente protegidos.

48 — Assim, a op¢do compromissoria que resulta do EM na sua nova
redacdo exunda da necessidade de:

a) Compatibilizar a garantia do direito de propriedade industrial dos
titulares de patentes dos medicamentos de referéncia, com a liberdade
economica e de iniciativa privada dos titulares dos medicamentos ge-
néricos;

b) Evitar que a existéncia de um controlo preventivo em sede do proce-
dimento da AIM, em beneficio dos titulares de patentes dos medicamen-
tos de referéncia, comprimisse desproporcionadamente a liberdade de
iniciativa privada do titular do genérico, ao retardar desnecessariamente
a sua introdugdo legal no mercado, a ponto de afetar o ntcleo da sua
garantia (a qual consistira em salvaguardar em tempo 1til e razoavel a
comercializagdo do produto).

49 — Adicionalmente, também no contexto de ponderagado de direitos
e interesses que repousam, alids, na exposi¢do de motivos da lei sin-
dicada, esta procurou alcang¢ar um ponto de equilibrio ente o nivel de
garantia do direito de propriedade industrial ja anteriormente adotado
pelo EM e a salvaguarda de outros direitos e valores constitucionalmente
protegidos, tais como:

a) A necessidade de redugdo expressiva das comparticipagoes fi-
nanceiras do Estado com os medicamentos, como forma de redugdo
impreterivel do défice publico num quadro de urgéncia, de forma a
observar exigéncias imperiosas de equilibrio financeiro constitucio-
nalmente tuteladas (artigo 105° da CRP).

b) O imperativo de assegurar o cumprimento de obrigagées inter-
nacionais do Estado nesse dominio, impondo-se elencar, a par das
que decorrem das orientagoes da Medida 3.62 do Memorando de en-
tendimento entre o Estado e o FMI, CE e BCE, (que fixa obrigagées
internacionais para a Republica Portuguesa no dominio da remog¢do
de entraves a entrada de genéricos), também as que sdao impostas pelo
direito europeu portador de eficacia direta vertical (mormente o ar-
tigo 126.°da Diretiva 2001/83/CE e o n.° 2 do artigo 81° do Regulamento
n.°726/2004), de cuja violagdo decorreria, se aceite a interpreta¢do
sufragada pelas Recorrentes, a condenagdo do Estado por incumpri-
mento de direito europeu e a sua responsabilidade civil extracontratual
por danos causados,

¢) A garantia do direito fundamental dos cidaddos a prote¢do na satide
(n.° 1 do artigo 64° da CRP)) numa situagdo excecional de caréncia
de medicamentos em setores vulneraveis da populagdo, a qual se deve
conjugar com a especial obrigagdo assumida constitucionalmente pelo
Estado na “socializac¢do dos custos dos cuidados médicos e medica-
mentos” (alinea c¢) do n.° 3 do artigo 64 da CRP).

50 — A consagragdo, pelas Recorrentes pretendida, de um nivel
mais intenso da protegdo do direito de propriedade industrial, assente
num controlo preventivo do requerimento em fung¢do da existéncia
de patentes, e desenvolvido no dmbito de um procedimento de AIM,
violaria o principio da igualdade, porquanto concederia as patentes
de medicamentos de referéncia um regime de privilégio face a todas
as demais patentes.

51 — Tal nivel de protecdo contraditaria igualmente esse principio da
igualdade, na medida em que da introdugdo desse controlo decorreria
uma discriminagdo negativa para os requerentes da comercializagdo
de genéricos junto do INFARMED, em contraposi¢do com outros re-
querentes titulares de AIM europeias ou obtidas noutros Estados, que
teriam a faculdade de efetuar a comercializagdo da mesma substancia
ativa em territorio portugués, sem terem de se submeter a esse controlo
prévio de carater preclusivo.

52 — Em suma: ao contrdrio do que pretendem as Recorrentes, ndo
padece de qualquer inconstitucionalidade a interpretagao, feita pelo STA
no Acordao recorrido, segundo a qual as normas constantes dos n.° 1
e 2do artigo 25.°e dos n.” 1 e 2 do artigo 179.° do mesmo diploma (na
redagdo que lhes foi conferida pela Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro),
bem como as normas constantes do n.” 3 e 4 do artigo 8.°da mesma Lei
n.°62/2011, ndo permitem que, no dmbito do procedimento de AIM ou
de PVP, o INFARMED proceda a apreciagdo da existéncia de direitos
de propriedade industrial.

53 — A diversa questdo de constitucionalidade suscitada, segundo a
qual a Lei n.° 62/2011, em virtude da conjuga¢ado do seu art.® 8° com o
artigo 4°, ndo seria uma verdadeira lei interpretativa, mas uma lei ino-

12193

vadora com cardter retrospetivo e desfavoravel, que violaria o principio
da protegdo da confianga (artigo 2° da CRP), bem como a proibi¢do do
cardater restritivo das leis restritivas de direitos, liberdades e garantias
[n.°2 do artigo 18.°), tdo pouco merece acolhimento.

54 — Do artigo 9° da Lei n.° 62/2011 extrai-se a existéncia de uma
normagdo legal genuinamente interpretativa, cuja rela¢do de signifi-
cado se integra na lei interpretada de acordo com o art® 13° do CC,
com observancia da doutrina assente sobre a natureza das normas
interpretativas

55 — Isto, na medida em que incidiu sobre uma situagdo controvertida
(pautada por um divergéncia jurisprudencial no TCA Sul) e, ao optar por
uma das solugées interpretativas plasmadas na mesma jurisprudéncia,
ndo excedeu os limites da interpretagdo nem criou qualquer critério de
decisdo inovatorio que alterasse o espirito da lei antiga.

56 — A pretensdo das Recorrentes de retirarem conclusdes favoraveis
a tese que sustentam do teor do Acérddo n.°172/2000, do Tribunal
Constitucional, é desprovida de qualquer razoabilidade. Na verdade,
nesse aresto o Tribunal Constitucional pronuncia-se apenas sobre a
possivel identidade de efeitos das leis retroativas e das leis interpre-
tativas auténticas a proposito da expressa proibi¢do constitucional
da retroatividade das leis fiscais. Nessa medida, as conclusées a que
chega ndo sdo importaveis para o caso “sub iudicio”, sendo que a
admissibilidade de uma lei interpretativa auténtica so poderd, neste
contexto, ser analisada por referéncia ao respeito pelo principio da
protegdo da confianga.

57 — Mesmo que fosse reconhecida a norma questionada eficacia
retrospetiva “hoc sensu”’, esta ndo seria suscetivel de abalar o principio
da protegdo da confianga, ja que:

a) A Lei n.” 62/2011 ndo alterou substancialmente o regime dos ar-
tigos 19.9, 25° e 179° do decreto-lei na 176/2006, mas apenas ratificou
uma das interpretagoes que deles defluia, precisamente a que mais se
afeicoava a sua letra e ao seu escopo como norma de transposi¢do fiel
de uma Diretiva da Unido Europeia, ndo se podendo falar em alteragdo
e muito menos em “‘muta¢do na ordem juridica” contida na lei nova;

b) Quaisquer expectativas quanto a subsisténcia da interpretacdo que
as Recorrentes extraiam das referidas normas do decreto-lei na 176/2006,
e que foi posta em causa pela solugao interpretativa contraria insita na
lei na 62/2011, ndo poderiam ter-se como legitimas e dignas de tutela,
na medida em que: ndo se encontravam consolidadas; eram afrontadas
por solugdes interpretativas opostas aplicadas em juizo; contrariavam o
direito europeu; ndo receberam por parte do Estado qualquer expectativa
de manutengdo; e suporiam o seu muito previsivel questionamento,
atentas as obrigagdes internacionais do Estado decorrentes da clausula
n.° 3.62 do “Memorando de Entendimento”;

¢) A existéncia de duas correntes jurisprudenciais opostas, portadoras
de interpretagdes divergentes, reclamaria sempre, a luz da seguranga
juridica do ordenamento e da propria tutela da confianga dos particula-
res, a adog@o de uma tnica solu¢@o normativa a fixar mediante decisdo
de uniformizagao jurisprudencial ou por ato legislativo, pelo que, tendo
ocorrido esta ultima solugdo mediante a fixagao de interpretagdo auténtica,
desaba o argumento de que o legislador teria frustrado qualquer expectativa
jusfundamentalmente tutelada, apenas porque legitimamente optou pela
solugdo interpretativa oposta aquela que a mesma sustentava;

d) Téao pouco pode ser reivindicado que o Estado tenha tolerado ou
alimentado as suas expectativas na continuidade da solugdo interpretativa
defendida pelas Recorrentes, na medida em que, ao revogar o Decreto-
-Lei n.° 72/91 que transpos indevidamente a diretiva n.° 65/65/CE e ao
eliminar a possibilidade de indeferimento de AIM com fundamento na
protecdo de patente, o legislador assinalou no Decreto-Lei n.° 176/2006
a sua intengao de por em crise essa solugao interpretativa;

e) A solugao interpretativa da Lei n.® 62/2011 ndo implicou qual-
quer novidade ou qualquer mutagdo da ordem juridica, e muito menos
num sentido subito ou inesperado, atentos os prévios compromissos
e obrigagdes publicas de carater internacional assumidos pelo Estado
Portugués sobre a matéria.

58 — Contrariamente ao que também afirmam as Requerentes, o n.° 1
do artigo 9.° da Lei n.° 62/2011 ndo representa qualquer intervengdo
do legislador na independéncia do poder judicial, uma vez que esse
legislador, face as duvidas provocadas pelas normas dele emanadas,
recorreu ao meio adequado para lhes colocar um ponto final: a lei
interpretativa auténtica.

59 — A acusagdo, feita pelas Recorrentes, de que existiria uma in-
geréncia do poder executivo no poder judicial, pelo facto de a Lei
n.°62/2011 ter na sua origem uma proposta de lei aprovada em Con-
selho de Ministros ndo tem qualquer sentido, uma vez que a iniciativa
legislativa parlamentar é desprovida de qualquer consequéncia juridica,
para além de desencadear um procedimento legislativo, ndo mudando
em nada a ordem juridica, nem se repercutindo das relagées e situagées
da vida.
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60 — Atenta a evidente auséncia de similitude entre a situagdo no
mesmo abordada e que deu origem aos presentes autos, ndo tem qualquer
validade a invocagdo, pelas Recorrentes, do decidido pelo Tribunal
Constitucional no Acérdao n.° 28/83. E que, no caso vertente, ndo estda
em causa qualquer convalidagdo legislativa por parte da Administra¢do
Publica, ainda que agindo nas vestes de legislador, de atos eventual-
mente ilegais, mas antes a aprovagdo, pela Assembleia da Republica,
e por decisdo quase unanime, de uma lei interpretativa.

61 — Insistimos: o sentido da legislagdo interpretativa ndo foi o
de convalidar qualquer ato administrativo ilegal, mas o de por fim a
incerteza juridica reinante, por via de uma interpretagdo auténtica que
clarificou o sentido a dar a essas normas, em obediéncia ao direito
nacional e ao direito europeu.

62— Oart®2°da Lei n.° 62/2011 ndo exclui o acesso a jurisdi¢ao ad-
ministrativa relativamente a litigios que respeitem ao procedimento das
AIM e PVP que digam respeito ao objeto dos respetivos procedimentos.
De facto, arredadas que estdo as questoes de propriedade industrial dos
procedimentos relativos as AIM, os atos administrativos envolvidos nes-
ses procedimentos podem, naturalmente, ser impugnados nos tribunais
administrativos, na medida em que os mesmos respeitem ao objeto e ao
fim legal da AIM, tal como decorre da legisla¢do aplicavel.

63 — Nao existe, por conseguinte, qualquer violagdo do principio da
tutela jurisdicional garantida pela jurisdi¢do administrativa, cabendo a
lei regular o ambito de competéncia da mesma jurisdi¢do em razdo do
objeto e do fim do procedimento e da matéria que se encontra sujeita
ao contencioso administrativo.

64 — A submissdo da arbitragem necessaria dos litigios relativos
a questoes que envolvem direitos de propriedade industrial ndo cria
qualquer vazio de tutela jurisdicional, ndo nega o recurso a uma tutela
Jurisdicional efetiva e ndo restringe o acesso ao direito.

65 — Nao cria um vazio de tutela jurisdicional na medida em que
a lei remete, direta ou indiretamente, diferentes tipos de litigios para
Jurisdigoes diversas, em razdo da matéria: litigios que tenham a ver
com o escopo e objeto do procedimento administrativo da AIM para os
tribunais administrativos, litigios respeitantes ao direito de propriedade
industrial para jurisdi¢ées arbitrais necessarias com a faculdade de
recurso para os tribunais civeis, e crimes decorrentes da violagdo dos
direitos de propriedade industrial para os tribunais criminais.

66 — Por seu turno, a submissdo do litigio a via arbitral necessaria
ndo viola o direito de acesso a justi¢a, porque:

a) A norma do n.°2 do art® 209° da CRP inclui explicitamente os
tribunais arbitrais como uma de entre as diversas categorias de tri-
bunais e a jurisprudéncia do Tribunal Constitucional ratifica este en-
tendimento;

b) Como tal, o acesso aos tribunais e a tutela jurisdicional efetiva,
na letra e na teleologia do n.° 1 do art® 20° da CRP ndo se restringe ao
universo dos tribunais estaduais, mas abrange todas as categorias de
tribunais previstos na Constitui¢do,;

¢) Integrando os tribunais arbitrais o proprio sistema de justica, ndo
sera inconstitucional, por colisdo ou interferéncia com o principio do
acesso aos tribunais e a tutela jurisdicional efetiva, uma norma legal
que submeta necessariamente a via arbitral um determinado litigio, ja
que se trata de um dos modos possiveis de exercicio desse direito;

d) A lei sindicada ndo estabelece uma proibigdo ou uma restri¢do a
interposigdo de recurso ordinario da decisdo final da instdncia arbitral
para os tribunais estaduais, pois o seu artigo 3° estabelece, ao invés, que
da decisdo arbitral cabe recurso para o Tribunal da Relagdo competente,
0 que garante que o acesso aos tribunais judiciais.

67 — Estima-se, igualmente, que o prazo conferido pelo art.® 3° da
Lei n.° 62/2011 ao interessado que pretenda invocar o seu direito de
propriedade industrial e que é de 30 dias se revela, pelo menos razoa-
vel, ndo ostentando atributos de exiguidade que possam predicar uma
constri¢do inadmissivel no acesso ao direito.

68 — Devem, por conseguinte, ser rejeitados todos os fundamentos
de impugnagdo do art® 9° da Lei n.° 62/2011, conjugado com o artigo
4° da mesma lei, bem como do artigo 2°, com fundamento na sua in-
constitucionalidade.»

Posto isto, importa apreciar e decidir.

II — Fundamentacio

4 — Antes de mais, deve sublinhar-se que as questdes de constitu-
cionalidade objeto do presente recurso se interligam, necessariamente.
Porém, por uma questdo de facilidade de exposi¢@o, vamos trata-las
em separado.

Assim, a primeira questdo versa sobre a norma extraida do artigo 9.°
da Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro, que determina a natureza in-
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terpretativa das normas cuja inconstitucionalidade se alega na segunda
questdo suscitada pelas recorrentes. E a seguinte a redagdo do referido
preceito legal:

«Artigo 9.°
Disposicoes transitorias

1 — A redagdo dada pela presente lei aos artigos 19.°,25.%e 179.°
do Decreto-Lein.” 176/2006, de 30 de agosto, bem como o aditamento
introduzido ao regime geral das comparticipagoes do Estado no
prego dos medicamentos e o disposto no artigo anterior, tém natureza
interpretativa.

[...]»

A segunda questao de constitucionalidade incide sobre uma interpre-
tagdo extraida de varios preceitos do Estatuto do Medicamento (e da lei
que o alterou) segundo a qual o Infarmed néo detém poderes para aferir
de uma alegada violagao de direitos de propriedade industrial, por parte
do medicamento objeto de procedimento de concessdo de “Autorizagdo
de Introdugdo do Medicamento” (de ora em diante, apenas AIM) ou
de fixacdo do “Pre¢o de Venda ao Publico” (PVP), encontrando-se
obrigado a deferir esse pedido ou permanecendo impedido de alterar,
suspender ou revogar uma AIM ou um PVP. Os preceitos a partir dos
quais foi extraida esta interpretagdo encontram-se vertidos nos artigos
25°n%1e2,e179.° n*1 e 2, do Estatuto do Medicamento (apro-
vado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, com a redagdo
que lhes foi conferida pela Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro), que
ora se transcrevem:

«Artigo 25.°
Indeferimento

1 — O requerimento de autorizag¢do de introdug¢do no mercado é
indeferido sempre que um dos seguintes casos se verifique:

a) O requerimento, apesar de validado, ndo foi apresentado em
conformidade com o disposto no artigo 15.%

b) O processo ndo estd instruido de acordo com as disposigdes
do presente decreto-lei ou contém informagdes incorretas ou desa-
tualizadas;

¢) O medicamento ¢é nocivo em condi¢des normais de utilizagdo;

d) O efeito terapéutico do medicamento néo existe ou foi insufi-
cientemente comprovado pelo requerente;

e) O medicamento ndo tem a composi¢ao qualitativa ou quanti-
tativa declarada;

/) A relagdo beneficio-risco ¢ considerada desfavoravel, nas con-
digdes de utilizagdo propostas;

2) O medicamento ¢ suscetivel, por qualquer outra razio relevante,
de apresentar risco para a saide publica.

2 — O pedido de autorizagdo de introducdo no mercado ndo pode
ser indeferido com fundamento na eventual existéncia de direitos
de propriedade industrial, sem prejuizo do disposto no n.’4 do ar-
tigo 18.°.»

«Artigo 179.°
Suspensao, revogacao ou alteracio

1 — O INFARMED pode decidir a suspensdo, por prazo fixado na
decisdo, a revogagdo ou a alteragdo dos termos de uma autorizagdo
ou registo concedido ao abrigo do presente decreto-lei, a retirada de
um medicamento do mercado ou a proibi¢do da sua dispensa sempre
que o mesmo seja desconforme com as normas legais e regulamentares
aplicaveis ou com as condig¢ées da respetiva autorizagdo, designa-
damente quando se verifique:

a) Qualquer das circunstancias previstas nas alineas b) a g) do
n.° 1 do artigo 25.%

b) Que nao foram efetuados os controlos sobre o produto acabado
ou sobre os componentes e produtos intermédios de fabrico;

¢) O desrespeito pela obrigacdo prevista na alinea b) do n.° 1 do
artigo 29.%

d) O incumprimento do dever de requerer alteragdes, nos casos e
termos previstos no presente decreto-lei ou na legislagdo comunitéaria
aplicavel,

e) A existéncia de alteragcdes em desconformidade com o disposto
nas normas constantes dos artigos 31.° a 39.%;

/) O incumprimento do disposto nos artigos 62.° a 72.°,bem como
nas demais disposigdes relativas as boas praticas de fabrico de me-
dicamentos ou de medicamentos experimentais.
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2 — A autorizagdo, ou registo, de introdugdo no mercado de um
medicamento ndo pode ser alterada, suspensa ou revogada com
fundamento na eventual existéncia de direitos de propriedade in-
dustrial.»

Tal interpretacdo normativa resulta ainda da conjugacdo daqueles
preceitos legais com o artigo 8.°, n.*3 e 4 da Lei n.° 62/2011, de 12 de
dezembro, cuja inconstitucionalidade também ¢ invocada. O preceito
tem o seguinte teor:

«Artigo 8.°
Autorizagdo de pregos do medicamento

3 — O pedido que visa a obtengdo da autorizagdo prevista nos
numeros anteriores ndo pode ser indeferido com fundamento na
existéncia de eventuais direitos de propriedade industrial.

4 — A autorizag¢do do PVP do medicamento ndo pode ser alterada,
suspensa ou revogada com fundamento na existéncia de eventuais
direitos de propriedade industrial.»

Circunscritas as questoes de inconstitucionalidade normativa invo-
cadas, desde ja avangamos que comegaremos por esta tltima, deixando
a apreciagdo do artigo 9.° da Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro, para
um segundo momento.

Antes, contudo, importa proceder ao enquadramento do regime ju-
ridico do medicamento.

5 — O regime juridico da introdugdo em mercado de medicamen-
tos foi, pela primeira vez, consolidado num sé instrumento juridico,
através do Decreto-Lei n.° 72/91, de 08 de fevereiro, que veio transpor
varias diretivas comunitarias sobre a matéria — entre as quais a Diretiva
65/65/CEE, de 26 de janeiro de 1965 — e que fundiu varios diplomas
legais dispersos que remontavam (em alguns casos) ao ano de 1931.
Assim sendo, o Decreto-Lei n.° 72/91 corresponde, assim, ao primeiro
“Estatuto do Medicamento”, pleno e sistematizado, a vigorar no orde-
namento juridico portugués.

Com efeito, ja esse diploma legal tomava em consideragdo a neces-
saria relacdo entre a decisdo administrativa de introdu¢do em mercado
do medicamento — isto ¢, uma AIM — e a protegdo da propriedade
industrial resultante de um direito de patente em vigor. Por exemplo,
o artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 72/91 erigia, precisamente, o respeito
por esse direito de patente como uma condigdo necessaria da dispensa
de realizagdo de ensaios laboratorios, em alguns casos expressamente
identificados:

«Artigo 7.°
Dispensa de ensaios

Sem prejuizo do direito relativo a protecdo da propriedade indus-
trial, o requerente fica dispensado de apresentar os ensaios farma-
cologicos, toxicologicos e clinicos, se puder demonstrar uma das
seguintes condigoes:

a) O medicamento é essencialmente similar a outro autorizado e que
o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado do medicamento
original consentiu que se recorra, com vista a apreciagdo do pedido,
a documentagdo farmacologica, toxicologica ou clinica constante do
processo original;

b) Os componentes do medicamento destinam-se a um uso tera-
péutico bem determinado, apresentam uma eficdcia reconhecida e
um nivel de segurancga aceitdvel, os quais podem ser provados por
documentagdo cientifica atualizada;

¢) O medicamento é essencialmente similar a outro autorizado
num dos Estados membros das Comunidades Europeias, a seguir
designados por Estados membros, ha pelo menos seis anos, segundo as
disposi¢oes comunitarias em vigor e ja comercializado em Portugal,
ou ha pelo menos 10 anos, quando se trate de medicamentos de alta
tecnologia/biotecnologia.» (com sublinhado nosso)

Além disso, o artigo 9.° do mesmo diploma legal — ao contrario do
que sucede com o regime juridico vigente — fazia expressa referéncia a
necessidade de produgdo de prova, perante o Ministro da Saude, de que
o pedido de registo da marca do medicamento havia sido apresentado ao
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (de ora em diante, designado
apenas por INPI), dentro do prazo de 12 (doze) meses, fixado para a
introduc¢do do medicamente no mercado:
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«Artigo 9.°
Prazos

1 — O prazo para autorizar a introdugdo no mercado de um me-
dicamento é de 120 dias contados a partir da data de entrada do
pedido.

2 — O prazo suspende-se sempre que, ndo estando o processo
completo, o requerente seja notificado para o fazer.

3 — Em caso excecionais, o prazo previsto no n.° 1 pode ser prorro-
gado por um periodo de 90 dias, devendo o requerente ser notificado
antes do fim do primeiro prazo.

4 — Concedida a autorizagdo, o requerente dispoe de 12 meses,
prorrogaveis por mais 12 quando devidamente justificados, para
introduzir o medicamento no mercado, findos os quais caduca a
autorizagdo.

5 — Dentro do prazo previsto no niimero anterior, o requerente
deve fazer prova do pedido do registo da marca do medicamento
no Instituto Nacional da Propriedade Industrial. » (com sublinhado
nosso)

Mais tarde, por forga da entrada em vigor do novo “Estatuto do Me-
dicamento”, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
o regime de AIM de medicamentos foi profundamente alterado, tendo
as competéncias para concessao daquelas autorizagdes administrativas
sido legalmente transferidas para o 6rgdo maximo do Infarmed (cf.
artigo 14.°). Ora, entre os fundamentos de indeferimento dos pedidos de
AIM néo figurava, de nenhum modo, a verificagao da eventual violagao
de direitos de propriedade industrial (cf., a contrario, artigo 25.°,n.° 1).
Acresce que ja se depreendia deste novo regime juridico que a referida
AIM estaria, forgosamente, dependente da ndo ofensa a outros preceitos
legais que impedissem essa comercializagdo. O n.° 1 do artigo 27.° do
Decreto-Lei n.° 176/2006 determinava que o prazo de validade daquela
autorizagao — de 5 (cinco) anos, eventualmente renovavel — ficaria
sempre condicionado ao respeito pelo “disposto na lei relativamente
a comercializagdo efetiva do medicamento”. Isto é, mesmo a redagdo
originaria do Decreto-Lei n.° 176/2006 salvaguardava que a AIM nao
prejudicava a necessidade de verificagdo — por outro drgdo adminis-
trativo ou jurisdicional competente — de outras vinculagdes legais que,
eventualmente, impedissem a efetiva comercializagdo do medicamento
beneficiario de uma AIM.

Precisamente para obviar aos inimeros litigios emergentes de di-
reitos de propriedade industrial sobre patentes de medicamentos, a
Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro, veio criar um regime especial de
composig¢do extrajudicial de litigios, quando estejam em causa medica-
mentos de referéncia e medicamentos genéricos, procedendo a quinta
alteragdo ao Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 de agosto.A partir de entdo,
oartigo 19.°,n.° 8, do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, passou
a ter a redagdo seguinte:

«Artigo 19.°
Ensaios

8 — A realizagdo dos estudos e ensaios necessarios a aplicagdo
dos n.” 1 a 6 e as exigéncias prdticas dai decorrentes, incluindo a
correspondente concessdo de autorizagdo prevista no artigo 14.°,
ndo sdo contrarias aos direitos relativos a patentes ou a certificados
complementares de protegdo de medicamentos.»

Acrescente-se que, além das novas redagdes conferidas aos artigos
25.°1n.°2,e179.°,n.° 2, do Decreto-Lein.° 176/2006, a Lein.° 62/2011
aditou, expressamente, um novo preceito legal, que especificou o am-
bito das competéncias a exercer pelo Infarmed, quando pondere uma
eventual AMI:

«Artigo 23.°-A
Objeto do procedimento

1 — A concessdo pelo INFARMED, 1. P, de uma autorizag¢do, ou
registo, de introdugdo no mercado de um medicamento de uso humano,
bem como o procedimento administrativo que aquela conduz, tém
exclusivamente por objeto a apreciagdo da qualidade, seguranga e
eficacia do medicamento.

2 — O procedimento administrativo referido no niimero anterior
ndo tem por objeto a apreciagdo da existéncia de eventuais direitos
de propriedade industrial.»

No que diz respeito as vinculagdes normativas decorrentes do Di-
reito da Unido Europeia, deve notar-se que, quer a versao originaria
do Decreto-Lei n.° 176/2006, quer a que resultou da Lei n.° 62/2011,
visaram transpor a Diretiva n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e
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do Conselho, de 06 de novembro de 2001, que determina o seguinte,
quanto aos fundamentos de recusa de AIM de medicamentos:

«Artigo 26.°

A autorizagdo de introdugdo no mercado é recusada quando, apos
verificagdo das informagdes e documentos enumerados no artigo 8.°
enon.’ 1 do artigo 10.° se revelar:

a) Que a especialidade ¢ nociva em condi¢oes normais de em-
prego; ou

b) Que falta o efeito terapéutico da especialidade ou estd insufi-
cientemente comprovado pelo requerente; ou

¢) Que a especialidade ndo tem a composi¢do qualitativa e quan-
titativa declarada.

A autorizagdo sera igualmente recusada se a documentagdo e as
informagées apresentadas em apoio do pedido ndo estiverem confor-
mes com o disposto no artigo 8.° e no n.° ldo artigo 10.°%

«Artigo 126.°

A autorizagdo de introdugdo no mercado apenas pode ser recu-
sada, suspensa ou revogada pelas razoes enumeradas na presente
diretiva.»

6 — Uma vez terminado o excurso pelo regime juridico da introdugao
em mercado de medicamentos, importa agora centrar-nos nas alegadas
inconstitucionalidades.

Para facilitar a realizagdo desta tarefa, comecemos pela interpretagao
normativa extraida da conjugag¢do dos artigos 25.°, n.*1 e 2, e 179.°,
n.” 1 e 2, do Estatuto do Medicamento, tal como consta do requerimento
inicial, no sentido de que a mesma proibe que o INFARMED afira, no
contexto do processo de concessdo de AIM, da violagdo de direitos de
propriedade industrial por parte do medicamento objeto desse procedi-
mento, obrigando-o, desse modo, a deferir o requerimento de concessio
de AIM para medicamento violador desses direitos ou impedindo-o de
alterar, suspender ou revogar uma AIM, com fundamento na violagdo
dos mesmos direitos por parte do medicamento dela objeto, por violagdo
dos artigos 17.°, 18.°,42.°,62.°, n.° 1, € 266.° da CRP.

Acrescente-se ainda que — porque se trata de questdo que exige o
mesmo tipo de pondera¢des — analisaremos, em simultaneo, a invo-
cada inconstitucionalidade da norma constante do artigo 8.°, n.*1. 3 e
4, da Lei n.° 62/2011, interpretada no sentido de que a mesma proibir
que o INFARMED afira, no contexto do processo de autorizagdo do
prego de venda ao publico (“PVP”), da violagao de direitos de proprie-
dade industrial por parte do medicamento objeto desse procedimento,
obrigando-o a deferir requerimentos de aprovagao de PVP para medica-
mento violador desses direitos ou impedindo-o de alterar, suspender ou
revogar um PVP, com fundamento na violagdo dos mesmos direitos por
parte do medicamento dela objeto, por violagdo dos mesmos preceitos
constitucionais anteriormente invocados (artigos 17.°, 18.°,42.°,62.°,
n.° 1 € 266.° da CRP).

Note-se que, em sede de alegagdes, as recorrentes vieram aditar aos
parametros constitucionais, acima referidos, outros, designadamente, os
artigos 2.°,3.%,9.°, alinea b), todos da CRP, o que é perfeitamente admis-
sivel, ao abrigo do principio da cooperagao leal com este Tribunal.

Vejamos se lhes assiste razao.

Antes de mais, cumpre notar que a invocagdo — como parametro
de constitucionalidade — dos artigos 2.°, 3.° ¢ 9.°, alinea b), da CRP
ocorre apenas a titulo de reforgo argumentativo, enquanto preceitos
genéricos, 0s quais ndo sao portadores de uma vinculatividade norma-
tiva especificamente dirigida para a questdo normativa em aprego nos
presentes autos.

Acresce que a invocagdo do principio da igualdade (artigo 13.° da
CRP) também ndo constitui o cerne da argumentago esgrimida pelas
recorrentes. Alias, apesar de, nas alegagdes para este Tribunal, afirmarem
que “a interpretagdo oferecida pelo STA no acorddo recorrido vem colo-
car os titulares de direitos fundamentais emergentes de patentes farma-
céuticas numa situagdo, perante a Administragdo, diferente daquela em
que se situam os titulares de direitos de propriedade industrial relativos
a produtos de outros dominios da técnica e da actividade economica”,
nao demonstram minimamente onde se situa essa diferenga, nem indicam
qual o termo comparativo entre posi¢des juridicas concretas, no qual
baseiam a sua afirmag@o. De qualquer modo, sempre se dira que néo se
vislumbra qualquer violagdo do principio da igualdade, na medida em
que, por um lado, independentemente da AIM, a protegdo do direito de
propriedade industrial se mantém e, por outro lado, os medicamentos
gozam de caracteristicas que os individualizam dos produtos de outros
dominios da técnica e da atividade econdmica e, além disso, destinam-
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-se a produzir efeitos em sede de saude humana, o que néo sucede com
outros produtos.

Assim sendo, centremos a nossa analise no cerne da argumentagéo
esgrimida pelos recorrentes, ou seja, a determinagdo acerca de uma
eventual violagao da proibigao de restrigdo desproporcionada de direitos
fundamentais.

Recapitulando, de acordo com as alegagdes das recorrentes, a opgao
legislativa — decorrente da transposic¢ao da opgao normativa decorrente
da Diretiva n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
06 de novembro de 2001, afeta, de modo desproporcionado, o “con-
teuido essencial” dos seus direitos fundamentais a protegao da criagdo
cientifica (artigo 42.°, da CRP) e da propriedade privada (artigo 62.°,
da CRP), por permitir que sejam adotadas decisdes administrativas de
AMI, sem averiguagdo de uma alegada violago de direitos de proprie-
dade industrial.

7 — Antes de avangar, importa comegar por caracterizar a natureza
juridico-constitucional do proprio “direito a propriedade industrial”,
para dele discernir (ou no) a sua especifica tipologia de direito funda-
mental. Neste caso, as recorrentes ndo s6 o qualificam como um “direito,
liberdade e garantia”, por via direta— por decorrer diretamente da
protecdo que ¢ conferida a liberdade de criagdo cientifica (cf. artigo 42.°
da CRP) —, como por via indireta, por configurar uma manifestagao do
“direito a propriedade privada” (cf. artigo 62.°, da CRP), que — na sua
otica — se deve considerar um “direito andlogo a direitos, liberdades
e garantias” (cf. artigo 17.°, da CRP).

Anote-se, desde ja, porém, que — quer se qualifique tal direito de
um ou de outro modo —, certo € que a sua eventual restrigdo sempre
implicaria ponderar se ela afronta, ou ndo, o “principio da proporcio-
nalidade”. E certo que a fonte jusconstitucional desse principio poderia
variar consoante se qualifique o direito em causa como “direito, liber-
dade e garantia” (ou como “direito andlogo”) ou como “direito eco-
nomico”. No primeiro caso, a exigéncia de proporcionalidade resultaria
diretamente do n.° 2 do artigo 18.° da CRP, enquanto no segundo caso,
essa mesma exigéncia extrair-se-ia, essencialmente, do “principio do
Estado de Direito” (cf. artigo 2.°, da CRP) — neste sentido, ver Jorge
Reis Novais, Os principios constitucionais estruturantes da Repiiblica
Portuguesa, 2004, p. 264; Paulo Otero, Direito Constitucional Portu-
gués, Volume 1, 2010, p. 104.

Antes de mais, importa averiguar se o direito de propriedade industrial
se deve, ou ndo, incluir no direito de propriedade privada.

A jurisprudéncia constitucional tem vindo a densificar o conceito
de “propriedade privada” nele incluindo “tanto o direito de proprie-
dade — a propriedade stricto sensu e qualquer outro direito patri-
monial — como o direito a propriedade, ou direito de acesso a uma
propriedade” (cf. Acordao n.° 257/92, disponivel in www.tribunalcons-
titucional.pt/tc/acordaos/, com sublinhado nosso). Daqui decorre que
o proprio direito de propriedade privada tanto protege a propriedade
privada previamente consolidada na ordem juridica, como um potencial
direito de aceder, “ex novo ”, a essa propriedade — de onde se poderia,
extrair, de alguma medida, a propria protecéo constitucional as empre-
sas produtoras de medicamentos genéricos, que pretendem aceder ao
conteudo patrimonial decorrente do uso e comercializagdo de medica-
mento anteriormente patenteado, em fun¢do de determinada descoberta
cientifica positivamente valorada pelo Estado, que a reconhece.

Mas, especificamente sobre o “direito de propriedade industrial”,
este Tribunal também ja o incluiu no ambito de prote¢do do “direito
a propriedade privada” previsto no artigo 62.° da CRP. Por exemplo,
no Acérdao n.°491/2002 (disponivel in www.tribunalconstitucional.
pt/tc/acordaos/) expressamente se afirmou que:

«Resulta, assim, claro que o direito de propriedade a que se refere
aquele artigo da Constituigdo ndo abrange apenas a proprietas rerum, os
direitos reais menores, a propriedade intelectual e a propriedade indus-
trial, mas também outros direitos que normalmente ndo sdo incluidos sob
a designagao de «propriedadey, tais como, designadamente, os direitos
de crédito e os “direitos sociais” — incluindo, portanto, partes sociais
como as agoes ou as quotas de sociedades (na doutrina, no sentido de
que o conceito constitucional de propriedade tem de ser equivalente a
patrimonio, cf. Maria Lucia Amaral, Responsabilidade do estado e dever
de indemnizar do legislador, Coimbra, 1998, pp. 548 e 559).»

Seguindo orientagdo similar, referindo-se ao direito de propriedade in-
telectual, fazendo apelo ndo so ao direito de propriedade mas igualmente
a liberdade de criagdo cientifica, tal como consagrada no artigo 42.° da
CRP, ver ainda o Acorddo n.° 577/2011 (disponivel in www.tribunal-
constitucional.pt/tc/acordaos/).

«O bem juridico tutelado por esta incriminagdo reside nos direitos
de autor, os quais se apresentam como valores constitucionalmente
relevantes, nos termos dos artigos 42.°, n.°2 e 62.° da Constitui¢do.
A tutela da propriedade intelectual apresenta-se, no plano da nossa
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Constituigdo, como uma tutela multifacetada. Com efeito, a propriedade
intelectual é, antes de mais, propriedade privada, abrangida, portanto,
no nucleo essencial do direito fundamental de propriedade, nos termos
do artigo 62.°, n.° 1, da Constitui¢do (nesse sentido se pronunciou ja o
Tribunal no Acérddo n.° 491/2002, publicado no Didrio da Republica,
2.%serie, de 22 de janeiro de 2003).

Mas a tutela dos direitos de autor ndo se consome na prote¢do que o
Estado concede a propriedade. A Constitui¢do estabelece, no capitulo I1
do Titulo respeitante aos direitos, liberdades e garantias, sob a epigrafe
“direitos, liberdades e garantias pessoais”, que a liberdade de cria¢do
cultural inclui a proteg¢do legal dos direitos de autor. A propriedade
intelectual surge, assim, integrada no dmbito do regime especifico dos
direitos, liberdades e garantias, beneficiando, portanto, de uma tutela
mais intensa do que a que, em primeira linha, a Constituigdo reserva
aos direitos economicos, sociais e culturais, enquadrados no Titulo 111
(ressalvando-se as devidas equiparagées no caso dos direitos andlogos,
nos termos do artigo 17.°).

7.2 — A protegdo constitucional dos direitos de autor resulta, por
conseguinte, ndo so da prote¢do da propriedade, entendida essencial-
mente como espago de defesa pessoal perante a ingeréncia publica,
mas também da tutela da personalidade, enquanto liberdade pessoal
de criagdo. Trata-se da manifestagdo do direito ao desenvolvimento
da personalidade, autonomizado, pela revisdo constitucional de 1997,
no artigo 26.°, n.° 1.

A proposito da natureza complexa da propriedade intelectual, Gomes
Canotilho fala num direito de troncalidade autoral com varias irradia-
¢oes. como direito unitario, como direito de personalidade, como direito
humano, como direito de propriedade, como direito privado, como
direito de liberdade e como direito exclusivo. Nao se lhe oferecem, no
entanto, quaisquer duvidas de que se trata de um direito fundamental
(cf- “Liberdade e exclusivo na Constitui¢do”, in Estudos sobre direitos
fundamentais, Coimbra Editora, 2008, pp. 220-223).

7.3 — Para além da tutela interna, os direitos de autor beneficiam,
entre nos, da tutela internacional resultante quer de documentos de
indole convencional subscritos no dmbito da Organiza¢do Mundial
de Comércio (OMC), quer da tutela especifica no dmbito da ordem
europeia. No primeiro caso, importa observar que o acordo ADPIC/
TRIPS impée ja, no seu artigo 61.°, aos membros que estatuam sangoes
penais para a contrafagdo de marca e a pirataria em relagdo ao direito
de autor em escala comercial. No mesmo artigo, prevé-se também a
possibilidade de a tutela pena se alargar a outras dreas da prote¢do
da propriedade intelectual, para além daquelas obrigagoes explicitas
de criminalizag¢do, particularmente quando estiverem em causa ofensas
voluntarias e em escala comercial.

Quanto ao segundo espago normativo referido, saliente-se que a ques-
tdo da prote¢ao da propriedade intelectual na atual Unido Europeia por
via da tutela penal, ndo é tema novo. Foi ponderado, num primeiro mo-
mento, a proposito da Diretiva 2004/48/CE, atualmente em vigor, tendo
sido posteriormente retomado na proposta de Diretiva COM(2006)168
final, relativa as medidas penais destinadas a assegurar o respeito
pelos direitos de propriedade intelectual. Na exposi¢do de motivos
desta proposta, dizia-se que a contrafagdo e a pirataria sdo fenomenos
em expansdo, com relevancia internacional, que consubstanciam uma
seria ameaga as economias nacionais (cf. a este proposito, Paulo de
Sousa Mendes, “A tutela penal de direitos de propriedade intelectual na
Proposta de Diretiva”, in Direito da Sociedade da Informagdo, vol. VII,
Coimbra Editora, 2008, pp. 319 e seguintes). Da proposta constava a
obrigagao, dirigida aos Estados-Membros, de qualificar como infragdo
penal qualquer violagdo intencional de um direito de propriedade inte-
lectual quando cometida a uma escala comercial. As sangdes previstas
abrangiam, a titulo principal, a pena de multa e a pena de prisdo.

7.4 — A protegdo da propriedade intelectual apresenta um cardter
fundamental nas sociedades atuais. A ela se ligam consideragoes res-
peitantes ao desenvolvimento e progresso humano, muitas vezes em
concorréncia com valores de protegdo dos direitos da personalidade,
dos direitos patrimoniais dos criadores e, até, exigéncias de seguranc¢a
dos consumidores. O encurtamento das distdancias resultante da globa-
lizagdo, e o surgimento de espagos de integra¢do economica, ambos
aliados ao esbatimento das fronteiras entre os Estados, potenciam o
efeito nefasto para as economias que deriva de violagoes macicas e
em escala a propriedade intelectual, facilitadas pelo desenvolvimento
tecnologico e pela democratizagdo do acesso as novas tecnologias. Estas
consideragoes fundamentam, em muitos casos, a op¢do pela crimina-
lizagdo que os Estados adotam no que se refere a diferentes violagées
dos direitos de autor, atenta também a fungdo dissuasora subjacente a
esta opg¢do politico-legislativa.

A relevancia que a tutela da propriedade intelectual assume na nossa
ordem juridica, tanto ao nivel constitucional como ao nivel internacional
e europeu, conduz a conclusdo de que se trata de bem juridico dotado de
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especial significado. O que, aliado a constatagdo de um aumento signi-
ficativo de violagoes a propriedade intelectual, normalmente associado
a fenomenos de crime organizado e transfronteiri¢o, e com elevados
prejuizos para as economias nacionais, atualmente tdo fragilizadas,
fornece ao legislador a legitimidade necessaria para intervir na tutela
da mesma por via da criminalizagdo e da puni¢do com as consequéncias
Jjuridicas que lhe andam associadas, designadamente a previsdo de
penas privativas da liberdade e penas pecunidrias.»

Por ultimo, o Acérddo 123/15 (disponivel in www.tribunalconstitu-
cional.pt/tc/acordaos/), precisamente a proposito do direito de patente
sobre um medicamento de referéncia, o qual esta em causa nos presentes
autos, afirma o seguinte:

<]

11.2 — Desde logo, pode ser relevante a invocagdo do direito funda-
mental contido no artigo 42.°, n.° 2, da Constitui¢do, que, ao concreti-
zar o ambito normativo de protec¢do da liberdade de criagdo cultural,
aqui compreende o direito a invengdo, produgdo e divulgacdo da obra
cientifica, literdaria ou artistica, incluindo a protegdo legal dos direitos
de autor.

Na sua complexidade, o direito de patente sobre um medicamento
de referéncia afigura-se demandar, quanto ao ambito de proteg¢do nor-
mativa, a confluéncia do direito de propriedade privada (artigo 62.°,
n.° 1, CRP) com o direito de criagdo cultural (artigo 42.°, idem), ambos
protegidos pela Constituigdo portuguesa.

Numa primeira abordagem da fundamentalidade dos direitos em
presenga, ja se escreveu no Acorddo n.°2/2013, «[...)1ais direitos de
propriedade industrial, entre os quais os direitos fundados em patentes
de medicamentos ou certificados complementares de protegcdo para
medicamentos «encontram-se no dominio formalmente abrangido pelo
preceito [constitucional que consagra o direito de propriedade como
direito fundamental] e integram o conteido substancialmente protegido
pela norma constitucional referente ao direito de propriedade privaday
(J. C. Vieira de Andrade, A protegdo de direito fundado em patente no
ambito do procedimento de autorizag¢do da comercializagdo de medi-
camentos, RLJ, n.° 3953, 2008, p. 71).».

E reportando-se os direitos de propriedade industrial a tutela da
propriedade intelectual, cuja importdncia ndo deixou de ser sublinhada
na jurisprudéncia constitucional portuguesa (como ilustrado com a
seguinte passagem do Acorddo n.° 577/2011: «[...] a relevincia que a
tutela da propriedade intelectual assume na nossa ordem juridica, tanto
ao nivel constitucional como ao nivel internacional e europeu, conduz
a conclusdo de que se trata de bem juridico dotado de especial signifi-
cado.»), pode mesmo requerer-se uma tutela acrescida aquela facultada
pelo artigo 62.° da Constitui¢do portuguesa. Assim, e em anota¢do ao
artigo 42.° da Constitui¢do, escrevem Gomes Canotilho/Vital Moreira
que: «[...] o autor dispoe de direitos de propriedade intelectual incluindo
o direito de cobrar retribui¢do pela utilizagdo da sua obra. Daqui ndo
resulta imediatamente uma «valoriza¢do economicay e um direito a
publicagdo do produto da criagdo cultural, mas é evidente que a sua
utilizagdo (para fins comerciais, industriais, publicitarios, pedagégicos,
etc.) cria um valor econémico que cai também no dmbito de prote¢do
do direito a criagdo cultural. De resto, o direito de propriedade inte-
lectual, diretamente protegido pelo regime dos direitos, liberdades e
garantias goza de uma prote¢do constitucional mais intensa do que o
direito de propriedade sobre as coisas (artigo 62.°)» (Cfr. Constitui¢do
da Republica Portuguesa Anotada, Vol. I, 4.“ edi¢do revista, Coimbra
Editora, 2007, p. 622), tese, alids, ja acolhida neste Tribunal (cf. Acor-
ddo n.°577/2011):

«[...] O bem juridico tutelado por esta incriminagao reside nos direi-
tos de autor, os quais se apresentam como valores constitucionalmente
relevantes, nos termos dos artigos 42.°, n.°2 e 62.° da Constitui¢do.
A tutela da propriedade intelectual apresenta-se, no plano da nossa
Constituig¢do, como uma tutela multifacetada. Com efeito, a propriedade
intelectual é, antes de mais, propriedade privada, abrangida, portanto,
no nucleo essencial do direito fundamental de propriedade, nos termos
do artigo 62.°, n.° 1, da Constitui¢do (nesse sentido se pronunciou ja o
Tribunal no Acordao n.°491/2002, publicado no Didrio da Republica,
2.%série, de 22 de janeiro de 2003).

Mas a tutela dos direitos de autor ndo se consome na protegdo que o
Estado concede a propriedade. A Constituicdo estabelece, no capitulo 11
do Titulo respeitante aos direitos, liberdades e garantias, sob a epigrafe
“direitos, liberdades e garantias pessoais”, que a liberdade de cria¢do
cultural inclui a prote¢do legal dos direitos de autor. A propriedade
intelectual surge, assim, integrada no dmbito do regime especifico dos
direitos, liberdades e garantias, beneficiando, portanto, de uma tutela
mais intensa do que a que, em primeira linha, a Constitui¢do reserva
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aos direitos economicos, sociais e culturais, enquadrados no Titulo 111
(ressalvando-se as devidas equiparagées no caso dos direitos anadlogos,
nos termos do artigo 17.°).[...]».

Ora, mesmo ndo se configurando formalmente os direitos em presenca
como «direitos de autory, certo é que as patentes sao direitos (exclusivos)
que se obtém sobre invengoes (solugdes novas para problemas técnicos
especificos), quer se trate de produtos ou processos (e aqui se incluindo
0s processos novos de obtengdo de produtos, substdncias ou composigoes

ja conhecidos), pelo que, em grande medida, a patente corresponde a
tutela dessa invengdo. Assim, é de admitir, na perspetiva da respetiva
tutela juridico-constitucional, o concurso de direitos de criagdo cultural
(cientifica), consagrados no artigo 42.° da Constitui¢do.

Acompanha-se aqui a reflexdo de Gomes Canotilho (Cfi. «Parecer
sobre o Novo Regime Legal de Resolugdo de Litigios Patentariosy,
policopiado, fls. 25-26):

«Como principio geral, pode, pois, dizer-se que o «direito a patente,
isto é, o direito «a requerer a patentey, pertence ao «criador intelectual
ou aos seus sucessoresy, sendo que é naquele preceito que se determina
«quem esta legitimado a solicitar um pedido de patente de invengdo
em seu nome, vindo a figurar no pedido de registo como requerente do
direiton” ** Cfi: Anténio Campinas e Luis Couto Gongalves. Cédigo
da Propriedade Industrial. cit., pp. 215. e ss.). Em nosso entender, o
«inventory encontra-se legitimado ab initio, mesmo do ponto de vista
Juridico-constitucional, para requerer a patente que lhe ira conferir o
«exclusivoy do direito. Legitimacdo que lhe advém do fato de ja lhe
assistir um direito, concomitantemente pessoal e patrimonial, sobre
a propria «inveng¢doy. O mesmo sera dizer, em virtude de ser titular
do «direito de troncalidade autoraly, tendencialmente unificador do
conteudo essencial da Liberdade fundamental de cria¢do cultural,
constitucionalmente consagrada e que o legislador ordinario acabou
por «dispersary em sede de concretizagdo sistemdtica-normativa® *’ Cfy:
José Joaquim Gomes Canotilho, Liberdade e Exclusivo na Constitui¢do,
in Estudos sobre Direitos Fundamentais, Almedina. Coimbra Editora,
2004, pp. 219 e ss.) Este principio geral conformador do direito de
«invengdoy a patentear apresenta-se, no plano da lei ordindria, como
uma manifestacdo ou coroldrio do direito/liberdade fundamental pes-
soal de «criagdo culturaly — criagdo cultural, artistica e cientifica -,
consagrado no artigo 42.° da Constituicdo da Republica Portuguesa®
(! Convém lembrar desde jd, que, nos termos do n.° I do artigo 42.° da
Constituicdo da Reptiblica Portuguesa. «E livre a criagdo intelectual,
artistica e cientificay. Por seu turno, o n.° 2 do mesmo artigo estabelece
que «Esta liberdade compreende o direito a invengdo, produgdo e di-
vulgagdo da obra cientifica, literaria ou artistica, incluindo a prote¢do
legal dos direitos de autory). Na mesma ordem de ideias, entendemos
que, em ultima ratio, também decorre deste normativo constitucional
a qualificagdo simultanea dos direitos de propriedade industrial, ou,
melhor dizendo, dos direitos de propriedade intelectual ou «espiritualy,
in totum, como direitos fundamentais de personalidade e como direitos
fundamentais de propriedade sobre coisas incorporeas, sendo certo que,
como mais a frente se explicara, esta duplice natureza emerge agora
unificada por for¢a do acolhimento de uma «teoria monista» que postula
a consagragdo constitucional de um direito fundamental autoral «sui
generis englobador de elementos juridicos-pessoais e de elementos
Juridico-patrimoniais»™ ? Cfi: José Joaquim Gomes Canotilho. Li-
berdade e Exclusivo na Constitui¢do. cit., loc. cit. p, 221. Vide infra,
1.4. Aludindo a convergéncia dos direitos de propriedade intelectual.
cf. Kur in Schrickerl Dreierl Kur (org.). Geistiges Eigentum im Dienst
der Innovation, 2001. p. 23: Derclaye/ Leistner, Intellectual Property
Overlaps — A European Perspetive, 2010), como parte integrante do
conteuido essencial da liberdade fundamental de cria¢do cultural. Nesta
linha, o fundamento ultimo ou «radical» da dupla dimensdo, «moraly
e «patrimonialy, caracterizadora do objeto de todos os direitos de pro-
priedade intelectual, sejam eles direitos de propriedade industrial tout
court, sejam direitos de autor em sentido estrito, rectius, que integra
o objeto do «direito de troncalidade autoraly, mergulha as suas raizes
mais profundas no extenso e multifacetado conteuido desta liberdade
constitucionalmente consagrada. Isto, sem prejuizo de, como adiante se
dira, sempre existir a possibilidade de ancorar a sua fundamentalidade
Juridico-constitucional no direito fundamental de propriedade privada,
contemplado no artigo 62.°da Lei Fundamental Portuguesa®. > Desde
logo, porque no centro nevralgico desta tematica jus-fundamental, para
além da «liberdade de criagdo intelectual, artistica e cientificay, esta
presente indubitavelmente a “liberdade inerente a propriedade inte-
lectualy, E a verdade é que alguma «doutrina constitucional inclui no
ambito normativo dos direitos de propriedade “propriedade espiritual”
ou “propriedade intelectual’ de forma a alargar o dmbito de prote¢do
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deste direito aos direitos de autor, as marcas e as patentesy. Ibidem,
pp- 219-220)».

No mesmo sentido — ou seja, no sentido da inserg@o deste tipo de
direitos autorais numa concec¢do ampla de “propriedade privada” —,
também se tem pronunciado a doutrina: Fausto de Quadros, 4 Pro-
tecdo da Propriedade Privada pelo Direito Internacional Publico,
1998, pp. 190-220; Miguel Nogueira de Brito, 4 Justifica¢do da Pro-
priedade Privada numa Democracia Constitucional, 2007, pp. 905-907,
p- 935 e pp. 947-951.

Porém, a aceitagdo da jusfundamentalidade do “direito a propriedade
industrial”, por via da prote¢do simultdnea dos artigos 42.° ¢ 62.° da
CRP ndo determina, necessariamente, que a interpretacdo normativa
acolhida pela decisdo recorrida seja contraria a Constitui¢do, nem tdo
pouco que tal direito fundamental ndo possa ser objeto de restri¢do,
desde que respeitando o “conteiido essencial” do direito e o principio
da proporcionalidade para prossecugdo de outros valores constitucio-
nalmente protegidos.

Assim sendo, importa averiguar se a interpretagdo normativa ado-
tada comporta uma ofensa ao “conteiido essencial” daquele direito
fundamental (artigo 18.°, n.° 3, da CRP), seja ele configurado como um
“direito, liberdade e garantia”, seja ele configurado como um “direito
andlogo”. Isto porque, conforme o Tribunal tem notado, nem todas as
faculdades extraidas do “direito a propriedade privada” integram o
nucleo intrinsecamente caracteristico daquele direito, sendo que ape-
nas as faculdades por ele abrangidas beneficiam da aplicagdo andloga
do regime dos “direitos, liberdades e garantias”. Assim o afirmou o
Acdrdao n.° 329/99, sem qualquer margem para duvidas:

«[...] apesar de o direito de propriedade privada ser um direito de
natureza andloga aos direitos, liberdades e garantias, nem toda a legis-
lagdo que lhe diga respeito se inscreve na reserva parlamentar atinente
a esses direitos, liberdades e garantias. Desta reserva fazem apenas
parte as normas relativas a dimensdo do direito de propriedade que
tiver essa natureza andloga aos direitos, liberdades e garantias. Como,
embora a outro proposito, se sublinhou no Acérddo n.° 373/91 (publi-
cado no Diario da Republica, 1.“série-A, de 7 de novembro de 1991),
cabem na reserva legislativa parlamentar “as intervengées legislativas
que contendam com o nuicleo essencial dos ‘direitos andalogos’, por ai
se verificarem as mesmas razées de ordem material que justificam a
atuagdo legislativa parlamentar no tocante aos direitos, liberdades e
garantias” . »

Ora, conforme demonstra a decisdo recorrida, a circunstancia de as
normas extraidas dos artigos 25.°, n.*1 e 2 ¢ 179.°, n.* 1 e 2, do Es-
tatuto do Medicamento, e do artigo 8.°, n.° 3, da Lei n.° 62/2011 (que
lhe deu a atual redagdo), determinarem que o competente 6rgdo do
Infarmed, ao ponderar uma decisdo administrativa de AIM, ndo pode
incluir, como fundamento de indeferimento (ou de futura suspensao ou
revogagdo), a comprovagao — por via meramente administrativa — de
uma alegada violagao de direitos de propriedade industrial nem sequer
afeta o “conteuido essencial” do direito fundamental em causa. Assim é
porque ndo so a lei reserva para outras entidades — administrativas (no
caso, o INPI) e jurisdicionais (os tribunais arbitrais, previstos pela Lei
n.° 62/2011) — a competéncia para conhecer de litigios quanto aos “di-
reitos de propriedade industrial”, como uma mera decisdo administrativa
de AIM nao implica qualquer lesdo daqueles direitos, simplesmente
porque ela s6 produz efeitos plenos, quando tenha expirado o prazo
decorrente do “direito de patente” respetivo. E, alias, isso mesmo que
se verifica quando se procede a leitura do artigo 77.°, n.° 3, do Estatuto
do Medicamento, que determina:

«Artigo 77.°
Regime de comercializacio

(]

3 — A ndo comercializagdo efetiva do medicamento durante trés anos
consecutivos, por qualquer motivo, desde que ndo imposto por lei ou
decisdo judicial imputdvel ao INFARMED ou por este considerado como
Justificado, implica a caducidade da respetiva autorizagdo ou registo,
apos a notificagdo prevista no n.° 3 do artigo seguinte.»

Ou seja, daqui decorre que a mera concessao de uma AIM nao con-
fere, por si s6 e automaticamente, qualquer direito de comercializagido
imediata. Pelo contrario, aquele preceito legal expressamente salva-
guarda que ndo se pode proceder a comercializagdo imediata desse
medicamento, salvo quando tenha expirado o prazo de exclusividade
que a patente concede a outro fabricante. S6 assim se pode interpretar
a expressdo “desde que ndo imposto por lei”. Evidentemente, a lei que
protege o “direito de propriedade industrial” das recorrentes impede,
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assim — por si s6 — a comercializagdo efetiva do medicamento. De
onde se conclui que, em boa verdade, mesmo que o competente Or-
gdo do Infarmed concedesse uma AIM, relativa a medicamento cujo
“direito de patente” estivesse ainda sob protecdo, essa decisdo ndo ¢é
apta a afetar, de modo concreto e efetivo, o direito das ora recorrentes
(em sentido idéntico, ver Remédio Marques, Direito de patente sobre
o medicamento de referéncia e os procedimentos de emissdo de AIM e
de fixag¢do do prego respeitantes ao medicamento, in «Medicamentos
Versus Patentes — Estudos de Propriedade Industrial», 2008, p. 146). De
certo modo, pode mesmo afirmar-se que a referida decisdo de concessdo
de AIM pode ser configurada como um verdadeiro “afo administrativo
sob condig¢do suspensiva (de fonte legal)”. Apenas findo o prazo de
protecdo da patente, ficam os beneficiarios daquela AIM autorizados a
exercé-la plenamente.

Por essa razdo, a interpretagdo acolhida pela decisdo recorrida ndo
ofende o “direito a propriedade industrial”.

E ainda que houvesse tal afetagdo — o que se pondera por mera
exaustdo de fundamentagdo —, sempre se diria que ela ndo entra em
colisdo com o “contetido essencial do direito a propriedade industrial””
nem com “principio da proporcionalidade” (cf. artigos 2.°¢ 18.°,n.° 2,
da CRP). Assim sendo, mesmo que se admitisse que a mera concessao
de uma AIM, sem comercializagdo efetiva, ja seria apta a comprimir
o “direito a criagdo cientifica” (cf. artigo 42.°, da CRP) e o “direito
a propriedade privada” (cf. artigo 62.° da CRP) — na medida em que
permitiria prognosticar, de forma bem mais concretizavel, a perda da
exclusividade da patente de que beneficiariam, fazendo, por essa via,
diminuir o valor econémico da mesma —, impor-se-ia reconhecer que
essa compressao (minima) do ambito maximo daquele “direito a proprie-
dade privada” estaria justificada pela necessidade de protecéo de outros
bens juridicos constitucionalmente protegidos. Desde logo, o “direito
a iniciativa privada” das empresas concorrentes — e, em particular, as
empresas produtoras e comercializadoras de medicamentos genéricos
—; e igualmente, o proprio “direito a sauide” por parte dos individuos
que carecem do acesso a medicamentos a pregos mais baixos.

Isto ¢, nenhum direito fundamental se deve configurar como absoluto
e irrestringivel, face a outros direitos fundamentais igualmente tutelados
pela Constituigdo. Ora, se assim ¢, a interpretagdo normativa, ora em
analise, ao determinar que ndo cabe ao Infarmed o controlo, em sede
de procedimento administrativo de concessao de AIM, de uma alegada
violagao do “direito de propriedade industrial” nao esta a amputar, de
modo definitivo, o exercicio desse mesmo direito de defesa.

Em primeiro lugar, porque a circunstancia de o titular de uma direito a
patente ndo poder discutir a alegada violagdo do seu “direito de proprie-
dade industrial” naquela sede ndo o impede de reagir, jurisdicionalmente,
contra os potenciais infratores, designadamente através de um pedido de
constitui¢ao de tribunal arbitral, tal como previsto, precisamente, pelo
artigo 2.° da Lei n.° 62/2011, que optou — ao abrigo da liberdade de
decisdo politica do legislador — por prever um mecanismo extrajuris-
dicional de litigios relativos a determinagdo da propriedade industrial de
medicamentos. Em segundo lugar, o proprio artigo 321.° do Codigo da
Propriedade Industrial (CPI) tipifica como crime essa ofensa ao referido
“direito de propriedade industrial”, facultando o Estado ao titular do
direito de patente os meios indispensaveis a defesa dos seus direitos,
designadamente, através da apresentagdio de queixa criminal e da eventual
constitui¢do como assistente no referido procedimento criminal. E alias,
em terceiro lugar, deve notar-se que a alinea c) do artigo 102.° do CPI
expressamente exclui da protecdo do direito de exclusividade resultante
da patente “os atos realizados exclusivamente para fins de ensaio ou
experimentais, incluindo experiéncias para preparagdo dos processos
administrativos necessarios a aprovagdo de produtos pelos organismos
oficiais competentes, ndo podendo, contudo, iniciar-se a exploracdo in-
dustrial ou comercial desses produtos antes de se verificar a caducidade
da patente que os protege” (com sublinhado nosso).

Daqui decorre que tais atos de ensaio — com vista a posterior pedido
de AIM — nao configuram o ilicito tipico penal previsto e punido pelo
artigo 321.° do CP, precisamente porque ndo ofendem o bem juridico
“propriedade industrial”. E é também por isso que o n.° 8 o artigo 19.°
do Estatuto do Medicamento expressamente determina, em sentido idén-
tico, que 0s ensaios necessarios a instruir o procedimento administrativo
de concessdo de uma nova AIM ndo sdo passiveis de ser configurados
como uma ofensa ao “direito de propriedade industrial” de terceiros.
Mais uma vez, s6 a comercializagdo efetiva desse medicamento lograria
esse efeito ofensivo.

Com efeito, nem a mera submissdo de requerimento de concessdo
de uma AIM, nem sequer o proprio ato autorizativo final sdo aptos a
afetar a esfera juridica dos titulares de alegado “direito de propriedade
industrial”, pela simples circunstancia de que tal ato so incide sobre a
verificagdo das carateristicas técnicas do medicamento, mas néo ja sobre
a sua aptiddo para ser alvo de comercializa¢do (assim, ver Remédio
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Marques, Direito de patente sobre o medicamento de referéncia e os
procedimentos de emissdo de AIM e de fixagdo do preco respeitantes
ao medicamento, cit., p.77). E, alids, como os artigos 19.°,n.° 1, € 20.°,
n.° 1, bem ressalvam — determinando: “Sem prejuizo dos direitos de
propriedade industrial” —, o requerente de uma nova AIM encontra-se
proibido de encetar os actos associados a comercializagdo ou (muito
menos) de comercializar efetivamente o medicamento que (ainda) se
encontre protegido pelo direito de exclusividade concedido pela patente
(assim, ver Remédio Marques, cit., p. 92).

Tudo visto, o requerente de uma nova AIM mantém-se adstrito a um
dever de respeito desse exclusivo, que ndo ¢ afetado pela mera apresen-
tacdo de um pedido de concessdo de AIM ou, tdo pouco, pela efetiva
concessao dessa autorizacdo. Alias, mal se perceberia— e, essa sim,
poderia configurar uma solu¢@o normativa inconstitucional — que os
potenciais interessados em comercializar um medicamento cujo direito
de exclusividade estivesse prestes a esgotar-se ndo pudessem iniciar o
procedimento administrativo tendente a obtengdo de AIM, antes de esse
direito de exclusividade ter efetivamente caducado. E que, recorda-se,
o exclusivo decorrente da patente tem uma duragdo de 20 anos (cf.
artigo 99.° do CPI), e o prazo maximo para a comercializagdo efetiva
de um medicamento, apds concedida uma AIM, ¢é de 3 anos (cf. 77.°,
n.° 3, do Estatuto do Medicamento). Ora, ¢ perfeitamente racional — e
compreensivel, no plano da eficiéncia econdmica — que um interessado
em comercializar um medicamento genérico possa dar inicio ao proce-
dimento administrativo tendente a obtengdo de uma AIM antes que o
referido prazo de 20 anos tenha expirado. Em boa verdade, sujeitar esses
interessados a aguardar o esgotamento do prazo do direito de exclusivi-
dade ¢ que se configuraria como uma restri¢do desproporcionada do seu
“direito a iniciativa privada” (cf. artigo 61.° da CRP) e, reflexamente,
do “direito a saude” (cf. artigo 64.° da CRP) dos potenciais interessados
em adquirir esse medicamento a pregos mais baixos.

Alias, o regime juridico da autorizagdo de introdugdo no mercado de
medicamento parece até ter bastante em conta a necessidade de compa-
tibilizar os direitos conflituantes dos varios interessados. Isto porque, na
alinea a) do n.° 1 do artigo 29.° do Estatuto do Medicamento, se esclarece
que cabe ao titular da AIM, “[a]lém de outras obrigagdes impostas por
lei” — isto ¢, incluindo as que sdo fixadas pelo regime juridico da pro-
priedade industrial —, comercializar o medicamento e assumir “fodas as
responsabilidades legais pela introdugdo do medicamento no mercado,
no respeito pela lei” (com sublinhado nosso). Além disso, a concessao
de uma AIM ndo isenta o respetivo titular de qualquer responsabilidade
civil ou criminal, por violagdo de outros deveres juridicos (cf. artigo 14.°,
n.° 4, do Estatuto do Medicamento).

Em suma, a interpretagdo normativa extraida da conjugacéo entre os
artigos 25.°,n.*1e2e 179.°,n.* 1 e 2, do Estatuto do Medicamento, no
sentido de o 6rgdo administrativo competente — v.g., o Infarmed — néo
dispor de poderes legais para recusar a concessao de AIM a um medi-
camento, com fundamento numa alegada violagdo de direitos de pro-
priedade industrial, ndo afeta o contetido essencial do direito a criagdo
cientifica (cf. artigo 42.° da CRP) nem do direito a propriedade privada
(cf. artigo 62.° da CRP), nem tdo pouco comporta uma restri¢do des-
proporcionada desses mesmos direitos.

Como atras se disse, as mesmas ponderacgdes sdo validas para o
artigo 8.%, n.° 3, da Lei n.° 62/2011, quando interpretado no sentido de
proibir que o INFARMED? afira, no contexto do processo de autorizagdo
do preco de venda ao publico (“PVP”), da violagdo de direitos de pro-
priedade industrial por parte do medicamento objeto desse procedimento,
obrigando-o, desse modo, a deferir requerimentos de aprovacdo de PVP
para medicamento violador desses direitos ou impedindo-o de alterar,
suspender ou revogar um PVP com fundamento na violagdo dos mesmos
direitos por parte do medicamento dela objeto.

8 — As recorrentes retiram ainda que a interpretagdo normativa que
temos vindo a apreciar seria inconstitucional, por ofensa ao artigo 266.°
da CRP, na medida em que dele pretendem extrair um “direito a tutela
administrativa efetiva”’, de modo tal que a administragao publica esti-
vesse obrigada a proteger os seus (alegados) “direitos de propriedade
industrial”’, mesmo contra a lei expressa. Ora, além da garantia gené-
rica de “respeito pelos direitos e interesses legalmente protegidos dos
cidaddos” (cf. n.° 1 do artigo 266.°, da CRP), as recorrentes invocam
igualmente o n.° 2 do artigo 266.° da CRP, que determina que a “/o/s
orgdos e agentes administrativos estdo subordinados a Constitui¢do
ealei”.

Tendo chegado a conclusdo que ndo se verifica a violagao de qual-
quer direito, liberdade e garantia, ou de direito de natureza analoga, a
discussdo desta questdo mostra-se prejudicada.

9 — Somente aqui chegados, pensamos estar em condi¢des de apreciar
a primeira questdo de inconstitucionalidade invocada pelas recorren-
tes, no seu requerimento inicial, ou seja, a de que o artigo 9.° da Lei
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n.° 62/2011, por se tratar de uma norma interpretativa, incorporada por
via da nova redacéo dos artigos 19.°, 25.° ¢ 179.° do Estatuto do Medica-
mento, também seria inconstitucional, quer por constituir uma restrigao
retroativa de “direitos, liberdades e garantias”, quer por “representar
uma ingeréncia do poder legislativo no poder judicial ” (sic), na medida
em que — na perspetiva das recorrentes — inviabilizaria o direito a
impugnar, jurisdicionalmente, a decisdo administrativa proferida em
matéria de AIM.

Deve comegar por notar-se que, por for¢a do n.° 1 do artigo 13.°
do Cadigo Civil, a norma interpretativa integra-se na lei interpretada,
formando com ela um todo de sentido prescritivo. Nesse sentido, pode
mesmo afirmar-se que o sentido interpretativo revelado — ou, antes,
reforgado — pela norma interpretativa ja se encontrava presente no
espirito da norma interpretada (ainda que imperfeito ou duvidoso), sendo
ele passivel de ser extraido do proprio “sentido possivel das palavras”
anteriormente contidas na lei interpretada (assim, ver Batista Machado,
Sobre a aplicagdo no tempo do novo Codigo Civil, 1968, p. 285, nota). E
esse também o entendimento de Oliveira Ascensdo, quando a qualifica
como um mecanismo privilegiado de “interpretac¢do auténtica” (cf. O
Direito — Introdugdo e Teoria Geral, 9. edigdo, 1995, pp. 500-501).

Ora, precisamente por esse sentido interpretativo ja se encontrar,
originariamente, impresso na norma interpretada, a propria lei por-
tuguesa (cf. artigo 13.%, n.° 1, do Cédigo Civil), determina a sua re-
troatividade, mediante a sua integragdo na primeira e assim operando
uma novagao da fonte normativa originaria (nesse sentido, ver Oliveira
Ascengdo, O Direito — Introdugdo e Teoria Geral, cit., pp. 502-503;
Pires de Lima/Antunes Varela, in Cdodigo Civil Anotado, Volume 1,
4.* edigdo — reimpressao, 2010, p. 62). Acresce que o proprio n.° 1
do artigo 13.° do Codigo Civil ressalva os efeitos juridicos entretanto
ja produzidos, quer por for¢a do cumprimento da obrigagdo, quer por
sentenga ja transitada, quer por transacdo, ainda que nao homologada.
Daqui resulta que o proprio regime juridico da lei interpretativa denota
uma intensa preocupagdo em salvaguardar (e salvaguarda) o principio
da seguranca juridica, garantindo que essa retroatividade néo ¢ plena,
afetando toda e qualquer situagdo passada.

Partindo deste enquadramento, importa notar que, de acordo com o
que atras se disse, nem sequer se pode afirmar que a redagdo conferida
aos artigos 19.°,25.° ¢ 179.° do Estatuto do Medicamento se deva con-
siderar como ofensiva do “conteiido essencial” do direito a liberdade de
criagdo cientifica e do direito a propriedade privada. O que, desde logo,
afastaria a proibi¢do de retroatividade desfavoravel que as recorrentes
extraem do n.° 3 do artigo 18.° da CRP.

Mas, mesmo que tal se admitisse — o que néo sucede, mas por mera
exaustdo de fundamentagao se pondera —, importaria sempre aferir se
a medida legislativa em causa ¢é verdadeiramente ofensiva do “princi-
pio da seguranca juridica” e, como tal, da proibicdo de retroatividade
desfavoravel.

Tem vindo a ser entendido que o “principio da seguranga juridica”
se pode desdobrar numa “dimensdo aprioristica” e numa “dimensdo
aposterioristica”. Na sua “dimensdo aprioristica”, o principio é enten-
dido enquanto elemento de “certeza na orientagdo” (ou “certitudo”)
das condutas humanas (assim, ver Theodor Geiger, Vorstudien zu einer
Soziologie des Rechts, 1987, 63-66; Reinhold Zippelius, Filosofia do
Direito, 2010, 215). Na sua “dimensdo aposterioristica”, ele impde
uma “seguranga na implementag¢do” (ou “securitas”’) das situagdes da
vida ja ocorridas, dentro de uma determinada ordem juridica (assim, ver
Theodor Geiger, Vorstudien zu einer Soziologie des Rechts, cit., 63-66;
Reinhold Zippelius, Filosofia do Direito, cit., 216). Através da “certeza
na orientagdo”, cabe aos poderes publicos adotar normas juridicas
suficientemente claras, precisas e esclarecedoras, que possam servir de
parametro de reflexdo e decisdo pelo individuo, bem como garantir a es-
tabilidade no método e contetido de tomada de decisdes juridico-publicas,
sejam elas “atuagdes administrativas” ou “decisées jurisdicionais”.
Nesse sentido, ver, ver Andreas von Arnauld, Rechtssicherheit, 2006,
167-270; Christian Tietje, Internationalisiertes Verwaltungshandeln,
2002, 617-621; Gomes Canotilho, Direito Constitucional e Teoria da
Constituigdo, 2002, 258; Eberhard Schmidt-APmann,La Teoria General
del Derecho Administrativo como Sistema, 2003, 205-206; Emanuel
Towtigh,Komplexitdit und normenklarheit, in «Preprints of the Max
Planck Institute for Research ond Collective Goods», Berlin, 2008/22,
4-6; Reinhold Zippelius, Filosofia do Direito, cit., 215-217; Freitas
Rocha, Direito pos-moderno, patologias normativas e proteg¢do da
confianga, in «<RFDUPy, VII — Especial (2010), 384; Maria Lucia
Amaral, 4 prote¢do da confianga, in «V Encontro dos Professores de
Direito Publico», ICJP, Lisboa, 2012, 21.

Mas, o “principio da seguranga juridica” exige ainda uma “segu-
ranga na implementagdo”, de tal modo que o seu beneficiario possa
estar seguro de que os poderes publico intervirdo, para garantia dos seus
direitos subjetivos e interesses normativamente protegidos, em momento
subsequente a consolidag@o da sua posicao juridica. No caso das decisdes
administrativas previamente tomadas, estas geram um efeito de conso-
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lidacdo juridico-administrativa — mais ou menos intensa, consoante as
suas especificidades — gerando um efeito de tendencial estabilidade da
posigdo juridica do interessado (por todos, ver Ernst Forsthoff, Traité
de Droit Administratif Allemand, 1969, p. 247, Judith Martins-Costa,
A ressignificagdo do principio da seguranca juridica na relagdo entre
o Estado e os cidaddos, in «<RCEJ-By, 27 (2004), p. 113).

Ora, no presente caso, nem uma nem outra dimensao do “principio
da seguranga juridica” se encontra afetada. Por um lado, comegando
pela “seguranca na implementagdo”, ja se demonstrou que a entrada
em vigor da nova redagdo do Estatuto do Medicamento ndo afeta, de
modo algum, a concreta posigdo juridica vantajosa das recorrentes, na
medida em que o seu exclusivo de patente permanecera em vigor até
ao termo do prazo legal, ndo afetando a AIM de que beneficiam, por
for¢a de decisdo administrativa anterior. Como ja supra demonstrado
(cf. § 6), anova AIM conferida a recorrida Generis ndo a habilita a co-
mercializar efetivamente o medicamento patenteado pelas recorrentes,
salvo quando esse prazo de exclusividade decorrente do “direito de
propriedade industrial” se tiver esgotado. Até 1, a administrago ptblica
e os tribunais portugueses garantem todos os meios procedimentais e
processuais adequados a protegao de tal direito.

Por outro lado, nem sequer a “certeza na orientagdo ” fica prejudicada
por forca da aplicagio retroativa da lei interpretativa a redagdo dos ar-
tigos 19.°, 25.° ¢ 179.° do Estatuto do Medicamento. E que, mesmo em
momento anterior a sua entrada em vigor, aquela ja era a interpretagdo
acolhida, de modo reiterado e consolidado, quer pela atuacdo quotidiana
do Infarmed, quer pela jurisprudéncia administrativa portuguesa. Com
efeito, a jurisprudéncia mais recentemente consolidada nos tribunais
administrativos salienta que, ja anteriormente a entrada em vigor das
normas interpretativas constantes da Lei n.° 62/2011, se podia entender
que a aferi¢do de alegada violacao de “direitos de propriedade indus-
trial” ndo constituia fundamento de indeferimento de pedido de AIM
de medicamentos, ainda que houvesse controvérsia jurisprudencial
sobre a matéria. Precisamente por subsistirem posigdes divergentes, a
Lei n.° 62/2011, mediante recurso a normas interpretativas, optou por
clarificar qual a “interpretacdo auténtica” a conferir ao regime de AIM.
Nesse sentido, ja se pronunciaram quer o Supremo Tribunal Administra-
tivo (para além da decisdo ora recorrida, ver ainda os acorddos proferidos
em 09 de janeiro de 2013, Proc. n.° 0771/2012, e em 07 de fevereiro
de 2013, Proc. n.° 1256/12), quer o Tribunal Central Administrativo
Sul (para além da decisdo proferida nos autos recorridos, ver ainda os
acordaos proferidos em 07 de fevereiro de 2013, Proc. n.° 1255/12 ¢
Proc. n.° 09581/12, e em 21 de fevereiro de 2013, Proc. n.® 08914/12).

Face a esta divergéncia jurisprudencial ndo podem as recorrentes
invocar qualquer situagao de afetacdo da “certeza na orientagdo”, por
parte da norma interpretativa extraida do artigo 9.° da Lei n.° 62/2011,
precisamente porque ela veio fixar como auténtica determinada in-
terpretagdo ja anteriormente acolhida pelos tribunais administrativos
portugueses, ainda que nio unanimemente. Nesse sentido, pode afirmar-
-se — com Batista Machado, Sobre a aplica¢do no tempo do novo
Codigo Civil, 1968, p. 285, nota — que a norma em causa nem sequer
se apresenta como retroativa “proprio sensu”, ja que se limitou a fixar
como auténtica uma interpretagdo normativa ja aplicavel no passado,
visto que se coadunava com o “sentido possivel das palavras” inscritas
na lei interpretada.

Naio pode, portanto, sequer falar-se em retroatividade “proprio sensu”,
visto que o parametro normativo clarificado e reafirmado pela norma
interpretativa contida no artigo 9.° da Lei n.° 62/2011 ja podia ser, le-
gitimamente, extraido do Estatuto do Medicamento, tal como vigente
na redagdo do Decreto-Lei n.° 176/2006. E, mais do que isso, tratando-
-se este ultimo ato legislativo de um ato interno de transposicdo da
Diretiva n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
06 de novembro de 2001, mais razdes havia para que ndo se tivesse
consolidado, na esfera juridica das recorrentes, qualquer expetativa
juridica (ou, muito menos, um interesse normativamente protegido) de
que o Infarmed estive obrigado a apreciar uma alegacdo de violagao de
“direitos de propriedade industrial”, no procedimento administrativo
de concessao de uma AIM de medicamento. E que o texto de tal diretiva
¢ inequivoco ao determinar que essas questdes controvertidas ndo sdo
objeto de apreciagdo quando o competente 6rgéo administrativo ponderar
a concessdo de uma AIM.

Acresce ainda que, desde o Regulamento n.° 1993/2309/CEE, de
22 de julho de 1993, que estabeleceu procedimentos comunitarios de
autorizacao e fiscalizagdo de medicamentos de uso humano e veterinario
e que institui uma Agéncia Europeia de Avaliagdao dos Medicamentos, o
Direito da Unido Europeia adotou o principio — constante do preambulo
daquele ato legislativo — que, com vista a prote¢do da saude publica,
é necessario que as decisoes relativas a autorizagdo dos referidos me-
dicamentos assentem em critérios cientificos objetivos de eficacia,
qualidade e seguranga do medicamento em questdo, independentemente
de questoes de cardter economico ou outro. Ou seja, determinou que os
procedimentos administrativos com vista a concessdo de uma AIM se
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cingissem a apreciagdo de aspetos técnicos relativos a seguranga para
a saude publica dos medicamentos em causa. Razéo adicional para
concluir que ndo existia qualquer prote¢do de uma expetativa juridica
das recorrentes no sentido de que se adotasse, no ordenamento juridico
portugués, uma posi¢do oposta.

Por tudo isto, mais ndo resta do que concluir que néo se verifica qual-
quer violagao, por parte do artigo 9.° da Lein.® 62/2011, do “principio da
seguranga juridica”, seja na sua forma de principio geral (cf. artigo 2.°
da CRP), seja na sua modalidade de proibigao de restri¢ao retroativa de
direitos, liberdades e garantias ou de direitos analogos (cf. artigos 17.°
e 18.%,n.° 3, da CRP).

III — Decisao
Pelos fundamentos expostos, decide-se:

i) Nao julgar inconstitucional a norma extraida da conjugagdo dos
artigos 25.°, n.1 e 2, ¢ 179.°, n.” 1 e 2 do Estatuto do Medicamento
(aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, com a re-
dagdo que lhes foi conferida pela Lei n.° 62/2011, de 12 de dezem-
bro) e do artigo 8.°, n.3 e 4, da Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro,
quando interpretada “no sentido de que a mesma proibe que o INFAR-
MED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I. P.
(“INFARMED?”) afira, no contexto do processo de concessao de AIM ou
de PVP, da violagdo de direitos de propriedade industrial por parte do
medicamento objeto desse procedimento e, desse modo, obrigando-o a
deferir requerimento de concessdo de AIM ou PVP para medicamento
violador desses direitos ou impedindo-o de alterar, suspender ou revogar
uma AIM ou um PVP com fundamento na violagdo dos mesmos direitos
por parte do medicamento dela objeto”;

ii) Nao julgar inconstitucional o artigo 9.°, n.° 1, da Lei n.° 62/2011,
de 12 de dezembro;

E, em consequéncia:

iii) Nao conceder provimento ao recurso.

Custas devidas pelas recorrentes, fixando-se a taxa de justica em
25UC's.

Lisboa, 8 de abril de 2015. — Ana Guerra Martins — Fernando Vaz
Ventura — Jodo Cura Mariano — Joaquim de Sousa Ribeiro.
208614459

Acérdao n.° 217/2015
Processo n.° 1354/13

2.2 Secgao
Relator: Conselheiro Fernando Ventura
Acordam na 2.” Secciio do Tribunal Constitucional
1. Relatério

1 — A Companhia Portuguesa de Hipermercados, S. A. (agora deno-
minada Auchan Portugal Hipermercados, SA), impugnou judicialmente
o ato de liquidag@o da Contribuig¢do Especial prevista no Decreto-Lei
n.° 43/98, de 3 de margo, no montante de €1.396.127,79, sustentando,
inter alia, a caducidade do direito de liquidagdo e a inverificagdo do
facto tributario relativamente a impugnante.

Por sentenga proferida em 21 de novembro de 2012 pelo Tribunal
Tributario de Lisboa, foi a impugnagao julgada improcedente.

2 — Inconformada, a impugnante recorreu, vindo o Tribunal Central
Administrativo Sul, por acérddo proferido em 17 de novembro de 2013,
a negar provimento ao recurso e a confirmar a sentenga recorrida.

3 — Nessa sequéncia, a impugnante interpds recurso deste acor-
dao para o Tribunal Constitucional, ao abrigo da alinea ») do n.° 1 do
artigo 70.° da Lei n.° 28/82, de 15 de novembro (Lei de Organizagio,
Funcionamento e Processo do Tribunal Constitucional, doravante LTC),
através de requerimento com o seguinte teor:

«O recurso ¢ de fiscalizagdo concreta e destina-se a apreciagdo
da inconstitucionalidade da norma contida no artigo 3.° do Regula-
mento da Contribui¢do Especial, constante do Anexo ao Decreto-Lei
n.° 43/98, de 3 de margo, por violagdo do principio tributario da
capacidade contributiva insito nos artigos 13.°, 103.°, n.° 1 e 104.°
da CRP, quando interpretado no sentido de que (i) o facto tributario
corresponde ao ato de emissdo do alvara de licenca de construgio ou
de obra e que (ii) o sujeito passivo €, necessariamente, a pessoa em
nome da qual este alvara ¢ emitido.
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Destina-se ainda ao exame da inconstitucionalidade da norma do
artigo 14.° do Regulamento da Contribuig¢ao Especial, na redag¢do que
lhe foi conferida pelo Decreto-Lei n.° 472/99, de 8 de novembro, por
violagao da reserva de lei da Assembleia da Reptiblica em matéria de
impostos que se encontra consagrada nos artigos 165.°, n.° 1 alinea 7)
¢ 103.°, n.°2 da CRP, bem como por desrespeito pelo principio da
capacidade contributiva, quando interpretada no sentido de a emissio
do alvara ser o facto tributario da Contribuicéo Especial, dissociando,
assim, o dies a quo do prazo de caducidade do direito a liquidagao
do facto tributario.

Em cumprimento do disposto no n.° 2 do artigo 75.°-A da Lei
n.° 28/82, a Recorrente informa que suscitou as questdes de incons-
titucionalidade supra identificadas nas alegagdes de recurso que de-
ram origem ao Acorddo recorrido, as quais foram apresentadas no
Tribunal a quo em 17/01/2013 e dirigidas a este Tribunal Central
Administrativo Sul — cf., em especial, os n.*4, 30, 33, 36 e 37 das
conclusdes. [...].»

4 — Admitido o recurso, a recorrente apresentou alegagdes, que
concluiu nos seguintes termos:

«1 — No que a Contribuigdo Especial prevista no Decreto-Lei
n.° 43/98 respeita, o artigo 1.°, n.° 1 do RCE estatui que o facto tribu-
tario corresponde ao aumento de valor dos prédios rusticos “resultante
da possibilidade” da sua utilizagdo como terrenos para construgao
urbana, ou seja, associa a valorizagdo ou mais-valia que consubstancia
o facto tributario ao momento a partir do qual existe a suscetibilidade
de afetagdo do imovel a construgdo.

2 — Se tivermos em conta que o artigo 26.° do Decreto-Lei
n.° 555/99, de 16 de dezembro (“RJUE”) estabelece que “A delibe-
ragdo final de deferimento do pedido de licenciamento consubstancia
a liceng¢a para a realiza¢do da operagdo urbanistica”, podemos
afirmar que esta deliberagdo marca o momento em que o prédio passa
a ser apto para a construgdo urbana, i.e. o instante em que se da a
valorizag@o que o artigo 1.°, n.° 1 do RCE identifica como sendo o
facto tributario.

3 — Sendo o fundamento da Contribuigdo Especial uma mani-
festag@o positiva da capacidade contributiva que se materializa na
valorizacao do imoével, o facto tributario deve ser aquele que melhor
revela este acréscimo de valor patrimonial, deve ser o facto que
exterioriza efetivamente a capacidade contributiva.

4 — A luz do artigo 1.°, n.° 1 do RCE e do disposto no artigo 26.
° do RJUE, o direito de realizar a operag@o urbanistica que provoca
a valorizag@o do imovel e que corresponde ao facto tributario da
Contribuicao Especial surge na esfera juridica do particular com
a deliberagdo camararia, sendo o alvara um mero instrumento de
titulagdo e de eficacia deste direito pré-existente.

5 — Portanto, o facto tributario da Contribuigdo Especial ndo cor-
responde ao ato de emissdo do alvara de licenca, porquanto este ato
ndo € apto a revelar a capacidade contributiva subjacente a exigéncia
do tributo.

6 — Relativamente ao teor do artigo 3.° do RCE, dele ndo se pode
retirar que os titulares do alvara de licenca sdo obrigatoriamente
sujeitos passivos porque consagra uma presuncdo legal em matéria
de incidéncia subjetiva que, como tal, é passivel de ser ilidida, sob
pena de inconstitucionalidade por desrespeito aos artigos 13.%,n.° 2,
103.°, n.° 1 e 104.° da Lei Fundamental (cf. ainda o artigo 73.° da
LGT).

7 — Em consequéncia do exposto, uma interpretagdo da norma
contida no artigo 3.° do RCE como aquela que foi perfilhada pelo
Tribunal a quo ndo pode ser aceite por violar o principio tributario
da capacidade contributiva insito nos artigos 13.°, 103.%,n.° 1 e 104.°
da CRP.

8 — De referir que nos Acorddos n.° 63/2006, de 24/0112006 e
n.° 579/2011, de 29/11/2011 o Tribunal Constitucional ndo associa
a realizac@o da mais-valia — facto tributario — a emiss@o do alvara
mas antes ao requerimento de licenga, definindo ainda que as balizas
temporais contidas no artigo 2.°, n.° 1 do RCE néo visam determinar
o facto tributério, mas apenas servir de instrumento de quantificagdo
da matéria coletavel sujeita a Contribui¢ao Especial.

9 — Relativamente a interpretagdo da norma do artigo 14.°do RCE
feita pelo Tribunal a quo, é violadora dos principios da legalidade
fiscal e da capacidade contributiva (cf. artigos 13.°,103.%,n.° 2 ¢ 165.°,
n.° 1, alinea i) da CRP), por um lado, por considerar como facto tribu-
tario um evento que ndo tem a suscetibilidade de revelar a mais-valia
que constitui a razao de ser da Contribui¢do Especial.

10 — E, por outro lado, por dissociar o termo inicial do prazo de
contagem da caducidade do direito a liquidagdo do facto tributario



