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Acordao de 5 de Setembro de 2012.

Assunto:

Recurso de revista excepcional. Providéncia cautelar. Suspensdo de eficdcia. Pressu-
postos. Fumus boni juris.

Sumario:

1 — Sendo complexas e de dificil dilucidagdo as questoes suscitadas, relativamente a
validade e conformidade constitucional de determinada lei, a respectiva aplicagdo,
no ambito de processo cautelar, baseada em aprecia¢do perfunctoria e sumdria
dessas questoes, como é proprio desse processo, na medida em que legitime o juizo
de inexisténcia do requisito do fumus boni iuris, referido na alinea a), don.° 1, do
artigo 120.°, do Codigo do Processo nos Tribunais Administrativos, por ndo ser
evidente a procedéncia da pretensdo formulada no processo principal e baseada
na invocagdo de inconstitucionalidade de tal diploma legal, postula também o
reconhecimento de que ndo é manifesta a falta de fundamento dessa pretensdo do
interessado e, por consequéncia, de que se verifica esse requisito, na respectiva
formulagdo negativa, em conformidade com a previsdo da alinea b) daquele mesmo
n°l.

Il — Assim, deve ser revogado acorddo que, nas circunstancias descritas supra em I,
decidiu pela inexisténcia do referido requisito de concessdo de providéncia cau-
telar conservatoria, julgando prejudicada a aprecia¢do das questoes relativas a
existéncia dos demais pressupostos de concessdo de providéncia cautelar conser-
vatoria.

Processo n.° 392/12-12.

Recorrente: Novartis AG.

Recorrido: Infarmed, 1. P, € outros.
Relator: Ex.™ Sr. Cons. Dr. Sao Pedro.

Acordam na 1.* Sec¢do do Supremo Tribunal Administrativo:

1. Relatério

NOVARTIS AG inconformada com o acérddo do Tribunal Central Administrativo Sul que negou
provimento ao recurso por si interposto da sentenga do TAC de Lisboa que indeferiu as providéncias
((1) de suspensao de eficacia dos actos de Autorizagdo de Introducdo no Mercado concedidas pelo
Infarmed, (i1) intimagao a ndo autorizar ou ndo realizar a transferéncia da titularidade das AIMs conce-
didas as contra interessadas e de (iii) intimacdo da DGAE, na pessoa do MEI a abster-se de, enquanto
a Patente 96799 e o CCP n.® 20 estiverem em vigor, fixar para os medicamentos em causa) intentadas
contra INFARMED —~AUTORIDADE NACIONAL DO MEDICAMENTO E PRODUTOS DE SAUDE
IP, MINISTERIO DA ECONOMIA E INOVACAO e, como contra-interessados, LABORATORIOS
AZEVEDOS — INDUSTRIAS FARMACEUTICAS, SA E CEAMED, SERVICO E CONSULTADORIA
FARMACEUTICA, SA, recorreu para este Supremo Tribunal Administrativo, concluindo:

1. A apreciacdo da aplicacdo ou desaplicacdo da Lein.® 62/2011, de 12 de Dezembro tem de conduzir
a conclusdo de que o presente recurso excepcional de revista reveste uma utilidade juridica fundamental
dadas (i) a dificuldade que suscitam as operagdes exegéticas necessarias a decisdo das questdes ora
colocadas a este tribunal e a (ii) probabilidade de tais questdes serem colocadas em litigios futuros.

2. O presente recurso jurisdicional diz respeito a questdes de relevancia juridica e social funda-
mental, que revestem importancia juridica excepcional por envolverem principios, normas e direitos
fundamentais consagrados na ordem juridica nacional e supranacional.

3. Face ao corpo factual que resulta provado pelas instancias, ¢ manifesto o erro de julgamento
do Acordao recorrido e a necessidade premente de melhor aplicagdo do Direito.

4. A Lein.®° 62/2011 ndo tem qualquer relevancia para a questdo que nos ocupa, ndo devendo ter
sido aplicada pelo Tribunal a quo ao caso vertente, por caréncia dos pressupostos para a sua aplicagao.

5. Com efeito, os pedidos formulados na acg¢do principal fundamentam-se, além do mais, na
circunstancia de a AIM, bem como a aprovagdo de PVP, terem por objecto mediato uma actividade
- a comercializa¢do dos medicamentos genéricos das Contra -interessadas - violadora dos direitos de
patente da Requerente, ora Recorrente, que constituem um direito fundamental de natureza anéalogo
a dos “direitos, liberdades e garantias”, beneficiando, assim, do regime constitucional que a estes ¢
aplicavel, conforme resulta do artigo 17.° da Constitui¢do, considerada pela lei como um crime.
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6. Nessa ac¢do ndo se defende que a AIM ou a aprovag@o de PVP em causa sejam, “per se”, vio-
ladores dos direitos de patente invocados pela ora Recorrente.

7. Com efeito, invocou a Recorrente na acgdo principal a nulidade dos actos de concessao de AIM
destes autos com base nos dispositivos do artigo 133.°, n.° 2, alineas c) e d) do artigo 135°, ambos do
Cddigo do Procedimento Administrativo (“CPA”), por tais actos serem violadores do conteudo essencial
do seu direito fundamental emergente da patente e certificado complementar de protecgdo dos autos e
porque a actividade por eles licenciada ¢ uma actividade criminosa, punida como tal pelo artigo 321.°
do Cédigo da Propriedade Industrial.

8. Mais invocou que o mesmo acto era invalido, nos termos do artigo 135.° do CPA, por ter como
unica finalidade a de permitir uma pratica comercial ofensiva de vinculagdes que para o Estado deri-
vam dos efeitos que a lei atribui a um acto administrativo desse mesmo Estado que lhe era anterior,
ofendendo, nomeadamente, o artigo 18° da Constitui¢do que tem aplicacdo directa.

9. A Lei n.° 62/2011 ndo revogou nem modificou as normas dos artigos 133.° ¢ 135.° do CPA.

10. Uma vez que a declaragdo de invalidade dos actos de AIM pedida na acgdo principal é for-
mulada a luz dos referidos artigos 133.° e 135.° do CPA, da Lei n.° 62/2011 ndo pode decorrer que a
accdo principal deva ser julgada improcedente.

11. O que se pretende, em suma, na ac¢do principal, € a verificacdo da inconstitucionalidade do
acto administrativo de concessdo da AIM e do PVP e ndo a sindicancia da observancia de regras pro-
cedimentais pelo INFARMED ou pela DGAE, respectivamente.

12. A nova norma do artigo 23.°-A do Estatuto do Medicamento ndo impede a declaragdo de
ilegalidade de uma AIM pelos Tribunais com base na violagdo de direitos de patente decorrente da
comercializagdo de um medicamento por ela consentida e, mesmo, imposta.

13. As normas dos artigos 25.%,n.° 2 ¢ 179.°, n.° 2 do Estatuto do Medicamento, com a redac¢ao que
lhes foi dada pela Lein.® 62/2011, tém que ser entendidas como contendo uma proibi¢do procedimental
de o INFARMED sindicar a existéncia de direitos de propriedade industrial no contexto de processos
de concessdo de AIMs, mas ndo como uma revogacao dos artigos 133.° e 135.° do CPA nem um im-
pedimento de os Tribunais apreciarem a validade dos actos do INFARMED a luz dessas disposigoes.

14. As referidas normas ndo tém, assim, a virtualidade de impedir que os Tribunais sindiquem a
validade de uma AIM que, com violac¢do dos preceitos constitucionais e das normas gerais aplicaveis
ao procedimento administrativo, licencie a comercializagdo de medicamentos violadores de patentes
de terceiros.

15. Se, porém, tais normas forem entendidas - o que ndo deriva do seu texto - como contendo uma
proibi¢do absoluta de que o INFARMED aprecie, no contexto daquele acto administrativo, a eventual
avaliacdo da violacdo direitos de propriedade industrial, tais disposi¢des serdo inconstitucionais, por
violagdo nomeadamente, do artigo 18.° da Constitui¢do, por falta de uma protec¢do minima adequada
de um direito fundamental devida pela Administragao Publica, como tem vindo a ser consistentemente
declarado pelo Tribunal Central Administrativo do Sul.

16. As consideragdes cima expostas acomodam-se “mutatis mutandis” a aplicagdo do artigo 8.°
da Lei n.° 62/2011, ao pedido de suspensdo do acto de aprovacdo de PVP pela DGAE.

17. As disposigdes constantes do artigo 19.°, n.° 8, do artigo 23.°-A, n.° 1 e n.° 2, do artigo 25.°,
n.° 2 e do artigo 179.%, n.° 2 do Estatuto do Medicamento - na redacg@o conferida pelo artigo 4.° da Lei
n.° 62/2011 -, bem como o artigo 8.°, n.° 1, 2, 3 e 4 do mesmo diploma, acima referidas, sdo insuscep-
tiveis de obstarem a procedéncia da accdo principal, ou seja, a declaragdo de invalidade ou invalida-
¢do dos actos impugnados ou a declaracao da sua ineficacia, até ao termo dos direitos de propriedade
industrial da Requerente e, consequentemente também ndo poderdo obstar a procedéncia do presente
processo cautelar.

18. Tendo o Tribunal “a quo” entendido que as normas constantes do artigo 19.°, n.° 8, do ar-
tigo 23.°-A, n.° 1 e n.° 2, do artigo 25.°, n.° 2 e do artigo 179.°, n.° 2 do Estatuto do Medicamento - na
redaccdo conferida pelo artigo 4.° da Lei n,° 62/2011 -, bem como o artigo 8.°,n.° 1, 2, 3 ¢ 4 do mesmo
diploma, contém uma proibigao absoluta de que o INFARMED e o MEE/DGAE tomem conhecimento,
no quadro de procedimento de concessdo de AIM e de aprovagdo de PVP, da existéncia de violagao de
patente por parte do medicamento objecto desse procedimento, ou os obriguem a deferir os respectivos
requerimentos de concessdo de AIMs e de aprovagdo de PVPs para tais medicamentos, tais disposi¢des
seriam materialmente inconstitucionais por violagdo, nomeadamente, dos artigos 17.°, 18.%, 62.°, n.° 1
e 266.° da Constituicdo da Republica Portuguesa, devendo, consequentemente, o Tribunal ad quem
recusar a sua aplicacdo com fundamento na sua inconstitucionalidade.

19. Anorma do artigo 9.°,n.° 1 da Lei n.® 62/2011 ¢, também, inconstitucional pois que, ao atribuir
natureza interpretativa as normas da mesma Lei, procura o objectivo de lhes atribuir efeito retroactivo,
com vista a atingir situagdes criadas ao abrigo de leis preexistentes, como € o caso do acto de concessdo
de AIM e de PVP aqui em crise.
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20. Tal desiderato ndo pode, neste caso, ser atingido sem violagdo da Constitui¢do, que, no seu
artigo 18.°, n.° 3, proibe a atribui¢do de efeito retroactivo a normas restritivas de direitos, liberdades
e garantias.

21. A alteracdo legislativa levada a cabo pela Lei n.° 62/2011 néo alterou os fundamentos em que
se baseia a pretensdo da ora Recorrente na acc¢do principal de que estes autos cautelares sdo depen-
dentes.

22. Com vista a uma “melhor aplicagdo do direito”, deve este Venerando Tribunal considerar
verificada a existéncia de fumus boni juris, por aplica¢do de normativos que ndo os que constam da
Lein.° 62/2011, uma vez que ndo tém qualquer relevancia no litigio que nos ocupa.

23. Com base nos factos materiais fixados nas instancias resulta inegavel que os autos adminis-
trativos a que estes autos se reportam tém por finalidade Gnica permitir o langamento no mercado de
medicamentos violadores dos direitos de propriedade industrial da Recorrente, ou seja, o seu objecto
mediato integra a violagdo de um direito fundamental de que a mesma Recorrente ¢é titular, analogo aos
direitos, liberdades e garantias, actividade essa que constitui um crime previsto e punido pelo artigo 324.°
do Codigo da Propriedade Industrial, sendo nulos, nos termos do artigo 133.°, n.° 2, alineas ¢) e d) do
CPA.

24. Mesmo que assim se ndo entendesse, seriam sempre tais actos anuldveis, nos termos do ar-
tigo 135.° do CP A, por ter como Unica formalidade a de permitir uma pratica comercial ofensiva de
vinculagdes que para o Estado derivam dos efeitos que a lei atribui a um acto administrativo desse
mesmo Estado que lhe era anterior, ofendendo, nomeadamente o artigo 18.° da Constituicdo que tem
aplicagdo directa.

25. Devendo dar-se por verificada a existéncia de “fumus boni iuris”, deve ser entdo apreciado
por este Tribunal o requisito do periculum in mora, nos termos do artigo 150.°, n.° 3 do CPTA.

26. O nao decretamento da providéncia requerida levara com toda a probabilidade ao langamento
dos medicamentos dos autos no mercado, o que determinard uma situacao de facto consumado, ja que
a eliminagdo do exclusivo de comercializa¢do da Recorrente sera na pratica eliminado sem possibili-
dade de vir a ser restabelecido, uma vez que os direitos da Recorrente caducardo antes de decorrido o
prazo normal de julgamento definitivo da ac¢do principal e jamais lhe podera ser concedido novo prazo
de tal exclusivo pelo periodo que perdurar a venda ilegal dos medicamentos das Contrainteressadas.

27. Verifica-se assim a situagdo de “fundado receio de constituicdo de uma situagdo de facto
consumado” a que se reporta o artigo 120.°, n.° 1, alinea b) do CPTA, ou seja, encontra-se verificado
o requisito do “periculum in mora”.

28. A douta sentenca recorrida fez uma interpretacdo e aplicagdo erradas dos preceitos da Lei
n.° 62/2011, de 12 de Dezembro acima citados, nos termos também acima expostos, violando, entre
outros, os artigos 17.°, 18.°, 62.°, n.° 1 e 266.° da Constituicdo da Republica Portuguesa, 133.°, n.° 2,
alineas c) e d) e 135.° do CPA e ainda o artigo 120.°, n.° 1, alinea b) do CPTA.

Termos em que deve o presente recurso ser admitido e julgado procedente, devendo, assim

(i) considerar-se que a Lei n.° 62/2011 nao tem aplicabilidade ao caso vertente e, subsidiariamente,

(i1) considerar que a Lei n.° 62/2011, quando interpretada e aplicada nos termos em que fez o
Tribunal a quo, ¢ inconstitucional e, consequentemente ser revogada a douta decisdo recorrida e subs-
tituida por outra que decrete a providéncia requerida, assim se fazendo JUSTICA.

Contra-alegou o INFARMED pugnado pela manutengdo do acorddo recorrido.

1.* O presente recurso ndo preenche os pressupostos previstos no artigo 150.°/1 do CPTA, por-
quanto as questdes em causa ndo sdo questdes cuja relevancia juridica revista importancia fundamental
ou para a qual seja necessario um recurso de revista para melhor aplicagdo do direito.

2.2 Isto porque, a questdo levantada pela Recorrente no presente recurso em nada se relaciona com
os requisitos para a adopgdo de providéncias cautelares previstos no artigo 120.° do CPTA, afigura-se
que as questoes colocadas pela Recorrente ndo revestem um caracter excepcional para serem julgadas
em sede de recurso de revista de um processo cautelar.

3.2 Alias, refira-se que, com o presente recurso, a Recorrente apenas pretende antecipar a decisdo
de mérito que tera lugar no ambito do processo principal de forma a beneficiar desde ja do efeito sus-
pensivo operado por um eventual deferimento da presente providéncia cautelar.

4.* No entanto, se assim ndo se entender, e conforme tem defendido este Venerando Supremo Tri-
bunal, se o que a Recorrente pretende ¢ a declarag@o de inconstitucionalidade de determinadas normas
da Lei 62/2011, entdo deve efectuar um recurso autonomo para o Tribunal Constitucional.

5.2 Nao compete ao INFARMED aferir quaisquer direitos de propriedade industrial de terceiros,
bem como a eventual violagao daqueles direitos ndo resultara da AIM, mas antes da efectiva comercia-
lizagdo, traduzindo-se num conflito de direitos privados, que ndo compete a Entidade Administrativa
dirimir.

6.2 No passado dia 12 de Dezembro de 2011 foi publicada a Lei 62/2011 (“Lei 62/2011” ou “Lei”),
dando nova redag@o ao n.° 2 do artigo 25.° do Estatuto do Medicamento que dispde que “O pedido de
autorizagdo de introdugdo no mercado ndo pode ser indeferido com fundamento na eventual existéncia
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de direitos de propriedade industrial, sem prejuizo do n.° 4 do artigo 18.° , resultando evidente que a
interpretagdo agora efetuada sobre a referida norma ndo pode deixar de ser tida em considerag@o nos
presentes autos.

7.2 E desta resulta expresso que, na apreciacdo dos pedidos de AIM, o INFARMED nio tem
competéncia para indeferir pedidos de concessdo de AIMs com fundamento em direitos de proprie-
dade industrial, e por consequéncia, também ndo tem competéncia para apreciar a eventual existéncia
daqueles direitos.

8.% Efetivamente, ao atribuir natureza interpretativa aos supra mencionados artigos do Estatuto do
Medicamento, o legislador esclareceu, de forma inequivoca, que ndo sé o procedimento de autorizagio
de introducdo no mercado de medicamentos apenas visa apreciar a qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento, como também que nunca pretendeu conferir ao INFARMED competéncias em matéria
de propriedade

9.2 Os direitos de propriedade industrial ndo configurarem um direito fundamental, e muito me-
nos um direito fundamental de natureza analoga aos direitos liberdades e garantias, para efeitos do
artigo 133.° do CPA.

10.* No entanto, ainda que se entenda que os direitos de propriedade industrial gozam da aplica-
¢do do artigo 62° da CRP, a verdade ¢ que, sempre seria ilegitimo por esta via impedir actos de futura
comercializagdo, porque o contetido da patente consiste no exclusivo temporario de comercializacdo e
ndo inclui nenhum poder de vedar procedimentos preparatorios de futura entrada no mercado.

11.% Além disso, ndo se pode considerar o direito de propriedade industrial como um direito absoluto
em sede de procedimento de concessdao de AIM, desde logo porque existe, acima de tudo, um interesse
publico a defender, que consiste em assegurar a qualidade, segurancga e eficacia dos medicamentos a
serem colocados no mercado, e em garantir a sustentabilidade do SNS.

12.% Acresce que, também os laboratorios produtores de genéricos tém interesses legitimos a
defender, como ¢ o interesse de poderem comercializar os seus medicamentos logo que as patentes
caduquem ou assim que sejam declaradas invalidas.

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

14.* Pelo que, ndo se justifica que exista uma protecgdo especial dos interesses dos laboratdrios
titulares de patentes, principalmente face ao interesse publico, mas também face aos legitimos interesses
dos laboratoérios produtores de genéricos.

15.* Face ao exposto, para além de resultar inequivoco que os direitos de propriedade industrial
nao sdo direitos fundamentais, resulta também que, ao contrario do defendido pela Recorrente, ndo
ha qualquer inconstitucionalidade da norma constante no artigo 9.°/1 da Lei 62/2011, que conferiu
caracter interpretativo a nova redac¢do dada aos artigos 19.°, 25.° ¢ 179.° do Estatuto do Medicamento
por violagédo do artigo 18.%/3 da CRP.

A contra — interessada CEAMED contralegou pugnado pela manutencdo do acérddo recorrido.

A. O presente Recurso de Revista vem interposto, pela Recorrente Novartis AG, do Acordio
proferido pelo Tribunal Central Administrativo Sul, em 02.02.2012, no &mbito do Proc. n.° 08367/11,
que negou provimento ao recurso jurisdicional que a Recorrente havia interposto da sentenga proferida
pela 4* Unidade Organica do Tribunal Administrativo de Circulo de Lisboa, em 19.10.2011, no processo
n.° 1790/10.8BELSB, a qual julgara improcedente a providéncia cautelar subjacente.

B. Refere o art. 150,°, n.° 1 do CPTA que das decisoes que o Tribunal Central Administrativo
tenha proferido em 2? instancia podera haver, a titulo excepcional, Revista para o Supremo Tribunal
Administrativo, quando «esteja em causa a apreciacdo de uma questdo que, pela sua relevancia juridica
ou social, se revista de importancia fundamental ou quando a admissdo do recurso seja claramente
necessaria para uma melhor aplicagdo do direito.»;

C. O Recurso de Revista interposto pela Recorrente deve ser recusado, por ndo verificagdo dos
pressupostos de que depende a sua admissibilidade e conhecimento, de acordo com o n.° 1 do art. 150.°
CPTA, porquanto ndo se reconhece relevancia juridica ou social a questdo, nem a admissao do recurso
se mostra necessaria para a melhor aplicagdo do direito, em vista da convergéncia de toda a jurispru-
déncia sobre a matéria, coincidéncia das instancias anteriores e alcance diminuto da questdo juridica
subjacente, ndo se atendendo a questdoes fundamentais para a comunidade;

D. Mau grado os esfor¢os da Recorrente para tentar demonstrar o contrario, as disposi¢des da Lei
n.° 62/2011, sdo muito claras e ndo suscitam as dividas. Com efeito, ¢ cristalina a vontade do Legislador
ao publicar esse diploma e esclarecer, sem que possa subsistir qualquer diivida, que a concessao de
AlMs e de PVPs, por si s6, ndo violam eventuais direitos de propriedade industrial.

E. A admissdo do referido recurso - de mais a mais, em sede cautelar - também néo é «claramente
necessaria para uma melhor aplicag¢@o do direito», ndo devendo o mesmo ser admitido na medida em
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que ndo se verifica, sequer, uma errada aplicacdo do direito, pois que, de acordo com o quadro juridico
aplicavel, o douto Tribunal a quo bem andou tomar a sua decisdo;

F. No caso em apreco, e ainda por reporte a alegacdo que a Recorrente promove quanto ao requisito
de admissdo do Recurso de Revista por tal apreciacdo ser «necessaria para uma melhor aplicagdo do
direito», 0 que ndo ocorre no caso concreto;

G. O Supremo Tribunal Administrativo ja teve a oportunidade de se pronunciar em sede de re-
cursos de revista envolvendo a Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, ndo tendo admitido os respetivos
recursos, conforme jurisprudéncia citada.

H. Ainda, subsidiariamente e sem conceder, cabe recordar a linha jurisprudencial restritiva do
Supremo Tribunal Administrativo em matéria de admissao de recurso de revista no &mbito de provi-
déncias cautelares e, por outro lado, que o mesmo tem considerado néo lhe caber, nessa sede, fora das
situagdes tipificadas na 2* parte do n.° 4, do artigo 150° do CPTA, a revisdo do juizo feito pelo TCA
em matéria de facto;

I. No que diz respeito a questdo de fundo, conforme julgado no douto Acordao Recorrido, cumpre
também acrescentar que a Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, veio explicitar, inclusivamente com uma
norma transitoria, dotada de natureza interpretativa, que uma AIM ou PVP, bem como o procedimento
administrativo que aquela conduz, t€ém exclusivamente por objecto a apreciagdo da qualidade, segu-
ranga e eficacia do medicamento; ndo tendo o mencionado procedimento administrativo por objecto a
apreciagdo da existéncia de eventuais direitos de propriedade industrial.

J. A norma interpretativa integra-se na norma interpretada, retroagindo os seus efeitos ao inicio
da vigéncia desta (art. 13°, n.° 1 do C. Civil).

K. Para procurar explicitar uma pretensa inconstitucionalidade da norma do artigo 9.°, n.° 1 da
Lei n.° 62/2011, A Recorrente invoca, nomeadamente, uma linha jurisprudencial do Tribunal Central
Administrativo Sul

L. Porém, néo parece ser possivel considerar que existe uma linha jurisprudencial uniforme quando,
em bom rigor, existem, apenas, alguns acordaos que seguem essa linha jurisprudencial. Com efeito, até
ao momento, foram prolatados poucos acérdaos, pelo Tribunal Central Administrativo Sul, no &mbito
dos recursos jurisdicionais referentes as agdes principais, isto €, no ambito proprio, por exceléncia,
para conhecer da legalidade da emissdo das AIM (ou PVP). Alias, a esmagadora maioria das agdes
principais ainda se encontram por decidir em primeira instancia. De resto, conforme bem se refere, em
termos expressos, no Acorddo recorrido, o mesmo veio espelhar «uma das correntes jurisprudenciais
anteriormente existentes» nesse Tribunal.

M. A linha de argumentacdo da Recorrente ndo colhe porquanto, além de ndo merecer apoio legal,
ndo estd aqui em causa, apenas, o direito a propriedade industrial mas, também, um conjunto alargado
de outros direitos, com assento constitucional especifico, como o direito a saude (artigo 64.° da CRP),
incumbindo ao Estado, em termos prioritarios, «disciplinar e controlar a producao, a distribuigdo, a
comercializagdo e o uso dos produtos quimicos, bioldgicos e farmacéuticos e outros meios de tratamento
de diagndstico» (artigo 64.°, n.° 3, alinea e) da CRP).

N. Encontram-se em causa os direitos dos cidaddos (os seus direitos no ambito da satide), assim
como os direitos que lhes advém do beneficio que o Estado retira da comercializacdo dos genéricos em
termos econdmicos, em beneficio para os cidadios e, por outro lado, para o erario publico.

O. Assim, a procedéncia da tese da Recorrente conduziria a uma inadmissivel sobrevalorizagao,
inconstitucional, do direito de propriedade dos titulares de patentes sobre o interesse publico da pro-
tegdo da saude publica.

P. Neste sentido, mencione-se a recente jurisprudéncia do TCAS, para os quais o Acordao recorrido
remeteu, nos termos e para os efeitos do artigo 713.°, n.° 5 do CPC, ex vi artigo 140.° do CPTA.

Q. Os direitos econdmicos de exploracdo da patente e da exclusividade devem ceder numa coli-
sdo com o direito fundamental a saude publica, que pode ser posta em causa por praticas restritivas da
entrada de medicamentos genéricos no mercado.

R. Néo refere a Recorrente, comodamente, que a Lei 62/2011, de 12 de Dezembro, instituiu um
mecanismo de protecdo dos direitos de DPI, através da previsdo de um recurso a arbitragem necessaria
(cfr artigo 2.° e 3.° da Lei n.° 62/2011), o qual lhe permite assegurar os direitos propriedade industrial
que pretenda fazer valer, isto ¢, salvaguardando uma tutela jurisdicional efectiva.

S. Néo colhem, por ndo demonstradas, as pretensas e vagas alegagdes de inconstitucionalidade
imputadas pela Recorrente a Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro.

T. Deve-se chegar a conclus@o que estamos - contrariamente ao que defende a Recorrente pe-
rante uma lei nova que reveste natureza interpretativa. Com efeito, encontram-se preenchidos os dois
requisitos necessarios para o efeito: 1). o conteudo da anterior lei era, no minimo, controvertido (ou
pelo menos incerto); ii). a solucdo definida pela nova lei situa-se dentro dos quadros da controvérsia.
Por outro lado, no caso em aprego, o julgador podia sentir-se autorizado a adotar a solucdo que a lei
nova veio a consagrar.
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U. Pelo que, ndo procedem as alega¢des da Recorrente a proposito de uma pretensa violagao do
principio da confianga legitima - ndo padecendo o artigo 9.° e outras disposi¢des da Lei n.° 62/2011,
de 12 de Dezembro, de uma qualquer inconstitucionalidade material -, pelo que devem as normas em
apreco ser aplicadas ao presente processo cautelar e, consequentemente, julgar manifestamente impro-
cedentes o presente recurso jurisdicional de revista.

V. No que diz respeito ao pedido de apreciagdo do periculum in mora, cumpre referir que ndo cabe
ao Supremo Tribunal Administrativo, em recurso de revista, fora das situacdes tipificadas na 2.* parte
do n.° 4, do artigo 150° do CPTA, o juizo feito pelo TCA em matéria de facto.

O Supremo Tribunal Administrativo admitiu a revista, por acérdao de 9-5-2012.

Neste Supremo Tribunal Administrativo o Ex.mo Procurador - Geral Adjunto emitiu parecer no
sentido de ser negado provimento ao recurso, destacando em especial que o conhecimento das incons-
titucionalidades invocadas extravasa o ambito da revista numa providéncia cautelar.

A recorrente respondeu ao parecer do Ex.mo Procurador Geral Adjunto.

Sem vistos, foi o processo submetido a conferéncia para julgamento da revista.

2. Fundamentacao

2.1. Matéria de facto

Os factos dados como provados no acordao recorrido sdo os seguintes:

1- A autorizacdo de introduc¢do no mercado dos medicamentos genéricos, denominados de: Val-
sartan Azevedos, 40 mg comprimido revestido por pelicula, Valsartan Azevedos, 80 mg, comprimido
revestido por pelicula, Valsartan Azevedos 160 mg, comprimido revestido por pelicula, aos Laboratorios
Azevedo foi autorizado pelo Infarmed — cfr. processo instrutor, € admissdo por acordo.

2- A autorizacdo de introdu¢do no mercado do medicamento genérico, denominado Valsartan
Ceamed, 40 mg, pela Ceamed SA foi autorizada pelo Infarmed — cfr. processo instrutor, e admissio
por acordo.

3- A Noartis AG ¢ titular da patente n. 96 799, que, em sintese, protege a invencao de varios com-
postos de bifenilo basicos, e o processo de preparacdo das formulas galénicas e a utilizagao terapéutica
das substancias activas e formulacdes, e de entre os compostos de bifenilo encontra-se o composto
com a denominag¢ao comum internacional de Valsatan — cft. doc. de fls. 64 a 238 dos autos, e admissdo
por acordo.

4- A patente identificada em “3” foi pedida em 18 de Fevereiro de 1998, e vigora até 26 de Junho
de 2013 — cft. doc. de fls. 64 dos autos, e admissdo por acordo.

5- Foi concedida a Novartis AG o certificado complementar de protec¢ao, com o n.° 20, cujo teor
aqui se da por reproduzido, e a luz do qual a patente identificada em “3” supra vigorard até 26 de Junho
de 2013 — cft. doc. de fls. 241 e segs. Dos autos, e admissdo por acordo.

2.2. Matéria de direito

2.2.1. Objecto da revista

A recorrente suscita duas questdes: a primeira questdo é a de saber se a Lei 62/2011 ¢ aplicavel
ao caso vertente; a segunda questdo ¢ a de saber se a referida lei, se aplicavel, ¢ inconstitucional nos
termos em que foi interpretada e aplicada nos presentes autos.

2.2.2. O acérddo recorrido

O acordao recorrido apenas apreciou uma das condigdes de procedéncia das providéncias caute-
lares requeridas (o fumus boni juris), concluindo pela sua ndo verificagao.

Justificou a sua decisdo nos seguintes termos:

“(...)De imediato se deve dizer ser de manter, na integra, a senten¢a sob recurso, por ndo proceder
o erro de julgamento de direito que contra ela vem assacada.

Em 12/12/2011 foi publicada a Lei n.° 62/2011, que entrou em vigor cinco dias apds a sua
publicacdo (nos termos do art’5°n.°2 do CC e art’2°n.°2 da Lei n.° 74/98, de 11/11), ou seja, em
17/12/2011.

Estabeleceu a Lei n.°62/2011, que “cria um regime de composi¢do dos litigios emergentes de
direitos de propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos de referéncia e medicamentos
genéricos, procedendo a quinta alteragdo ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, alterado pelos
Decretos - Leis n.“s 182/2009, de 7 de agosto, 64/2010, de 9 de junho, e 106-4/2010, de I de outubro,
e pela Lei n.°25/2011, de 16 de junho, e a segunda alterag¢do ao regime geral das comparticipagoes
do Estado no prego dos medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.°48-4/2010, de 13 de
maio, alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-4/2010, de 1 de outubro” (cfr. art® 1°), no seu art’ 9, n.’ 1,
referente a “Disposi¢oes transitorias”, o seguinte:

“I — A redagdo dada pela presente lei aos artigos 19.°, 25.°e 179.° do Decreto-Lei n.° 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.”.

Para tanto, prevé-se no n.° 8 do art’ 19°do D.L. n.° 176/2006, de 30/08, que aprova o Estatuto
do Medicamento, que: “A realizac¢do dos estudos e ensaios necessarios a aplicagdo dos n.’s 1 a 6 e
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as exigéncias praticas dai decorrentes, incluindo a correspondente concessao de autorizagdo prevista
no artigo 14.° ndo sdo contrdrias aos direitos relativos a patentes ou a certificados complementares
de prote¢do de medicamentos.”.

Por sua vez, os n 2 e 3 do art® 25° do citado diploma, dispéem que: “o pedido de autorizag¢do
de introdugdo no mercado ndo pode ser indeferido com fundamento na eventual existéncia de direitos
de propriedade industrial, sem prejuizo do disposto no n.° 4 do artigo 18.°” e “para determinar se um
medicamento preenche as condigoes previstas nas alineas c) a f) don.’ 1, o INFARMED tem em conta
os dados relevantes, ainda que protegidos”.

Por ultimo, o n.°2 do art’ 179° do Estatuto do Medicamento, estatui que “a autorizag¢do, ou
registo, de introdu¢do no mercado de um medicamento ndo pode ser alterada, suspensa ou revogada
com fundamento na eventual existéncia de direitos de propriedade industrial”.

Assim, tendo presente a redagdo dos citados normativos, que o n.° 1 do art®9° da Lei
n.?62/2011, de 12/12, atribui-lhes natureza interpretativa e que a lei interpretativa integra-se na
lei interpretada, nos termos do n.° 1 do art® 13° do CC, ndo pode ser outra a decisdo deste Tri-
bunal ad quem sendo a que mantenha a sentenga recorrida, denegando procedéncia ao presente
recurso jurisdicional.

Interpretando a referida Lei n.° 62/2011, de 12/12 a luz da jurisprudéncia expendida por este
Tribunal nos processos n°s. 8055/11, de 10 de novembro de 2011, 8121/11 de 17 de novembro de 2011
en’s. 8258/11, 8312/11 e 8355/11, todos de 19 de janeiro de 2012, que espelham ndo so uma das cor-
rentes jurisprudenciais anteriormente existentes neste Tribunal e, essencialmente, na 1“instdncia, como
também a plenitude da visdo deste Tribunal de recurso apos a entrada em vigor da nova Lei, decidindo
Jjulgar improcedentes os recursos interpostos pelas titulares das patentes em casos muito similares,
fazendo uso do disposto no n.°5 do art®°713° do CPC, subsidiariamente aplicavel aos recursos ordi-
narios de decisées jurisdicionais dos Tribunais Administrativos e Fiscais, nos termos do art® 140° do
CPTA, remetemos a fundamentagdo do presente Acorddo para a daqueles Acordaos, designadamente,
n’%. 8055/11 e 8312/11, de que juntamos copias.

Deste modo, em face do todo que antecede, designadamente, pelas razées aduzidas nos citados
arestos, aqui inteiramente aplicaveis, improcedem as conclusoes que se mostram formuladas contra
a sentenga recorrida.

..

2.2.3. Analise das questdes suscitadas no recurso.

Como ja referimos estdo, essencialmente, em causa duas questdes: a aplicabilidade da Lei 62/2011
ao presente caso; a inconstitucionalidade dessa lei, se for aplicavel com a interpretagcdo acolhida no
acordao recorrido.

Relativamente a primeira questio sustenta a recorrente que a AIM ou a aprovacao dos PVP em
causa violavam os direitos de patente por si invocados. Dai decorria um vicio gerador de nulidade
por for¢a do disposto no art. 133°, 2 alinea ¢) e d) do CPA, na medida em que era violado o contetido
essencial do seu direito fundamental emergente da patente e certificado complementar de proteccdo e
decorria um vicio gerador de anulabilidade por forga do disposto no art. 135° do CPA por desse modo
se permitir “uma pratica comercial ofensiva de vincula¢des que para o Estado derivam dos efeitos que
a lei atribui a um acto administrativo que lhe era anterior”, ofendendo, nomeadamente, o art. 18° da
CRP. Ora, a lei 62/2011 ndo revogou nem modificou as normas dos artigos 133° e 135° do CPA e, por
1SS0, a mesma nao era aplicavel a este caso — conclusdes 1* a 9%,

A segunda questdo suscitada é a de saber se a Lei 62/2011, tal como foi aplicada, € inconstitucio-
nal. O acordao recorrido apreciou a questao considerando que a Lei 62/2011 era aplicavel ao presente
processo, como vimos, por entender que alteragdo introduzida no art. 25° do Dec. Lei 176/2006 de 20/8
tinha natureza retroactiva, por ser uma lei interpretativa, e, portanto, dela resultava um regime juridico
acolhido na primeira instincia. Entendeu que alteracao do referido art. 25° tinha natureza interpretativa
na medida em que veio a consagrar uma das solucdes jurisprudéncias (ainda que minoritaria) sobre
essa matéria.

As questdes colocadas devem ser apreciadas tendo em conta o ambito de cognigdo deste Tribu-
nal, o qual sofre duas ordens de restri¢des: em primeiro lugar apenas conhece matéria de direito e em
segundo lugar aprecia as questdes de forma sumaria.

Com efeito, e quanto a esta tltima restri¢do, importa referir que o Tribunal ao apreciar os requisitos
das providéncias cautelares, no contencioso administrativo, ndo vai apreciar “ex professo” o mérito
das pretensoes.

O seu julgamento é sumario, isto é, limita-se a concluir:

a) pela manifesta ilegalidade da pretensdo formulada, caso em que rejeita liminarmente a provi-
déncia (art. 116° d) do CPTA)

b) pela manifesta procedéncia da pretensdo formulada ou a formular no processo principal, caso
em que, nos termos do art. 120° do CPTA defere a providéncia;
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¢) ndo ser manifesta a improcedéncia, tratando-se de providéncias conservatorias - art. 120°, 1,
alinea b)do CPTA: “... ndo seja manifesta a falta de fundamento da pretensdo formulada ou a formu-
lar no processo principal ou a existéncia de circunstancias que obstem ao ao seu conhecimento de
mérito...”.

d) ser provavel a procedéncia da ac¢ao principal, tratando-se de providéncias antecipatorias —
art. 120° 1, alinea c): ““...seja provavel que a pretensdo formulada ou a formular nesse processo venha
a ser julgada procedente...”

Deste modo, tendo o Tribunal Central Administrativo concluido que as pretensdes do requerente
da providéncia sdo manifestamente improcedentes (como foi no caso dos autos) a questdo que se co-
loca ¢ a de saber se esse juizo € exacto ou se, pelo contrario, ndo ¢ manifesta a sua improcedéncia (nas
pretensdes conservatorias) ou se é provavel a procedéncia das pretensdes antecipatorias.

A apreciacdo ndo tem que ser exaustiva, nem tem que traduzir uma resposta definitiva do Tribu-
nal sobre essa questdo, na medida em que o juizo que agora for feito, nem sequer vincula o Tribunal
quando tiver que apreciar a ac¢ao principal — art. 383°,1n.° 4 do CPC: “Nem o julgamento da matéria de
facto, nem a decisdo final proferida no procedimento cautelar, t€ém qualquer influéncia no julgamento
da accdo principal”.

Ora, a nosso ver, as questdes suscitadas na providéncia cautelar sobre a violagdo do direito de
propriedade industrial e a sua repercussdo sobre a actividade do INFARMED séo complexas e nio
pode dizer-se, desde ja, sem uma cuidada ponderagdo dos argumentos esgrimidos nos autos, que as
pretensdes da requerente sejam manifestamente improcedentes.

Com efeito, alega a recorrente que a violagdo do seu direito de propriedade industrial é geradora
de nulidade e que, portanto, ndo pode a lei restringir o conhecimento dessa nulidade contra o disposto
no art. 133° do CPC, sendo inconstitucional a Lei que modifica o Estatuto do Medicamento nessa
vertente.

Como as providéncias requeridas sdo conservatdrias, pretendendo a requerente defender os
direitos que a ordem juridica ja lhe reconhece nem sequer tem que demonstrar que a sua pretensao
provavelmente procedera (“fumus” qualificado), bastando-lhe mostrar que a sua pretensdo ndo ¢ ma-
nifestamente inviavel.

A circunstancia de haver jurisprudéncia maioritaria do TCA Sul que, em ac¢des semelhantes,
acolheu este entendimento mostra que as referidas pretensdes ndo sdo manifestamente improce-
dentes.

A publicag@o de uma lei com natureza interpretativa €, por outro lado, a demonstracdo de que — an-
tes dessa lei — a questdo ndo era univoca. Tanto era assim que justificou uma intervengao do legislador.

Mesmo depois da publicacdo da lei interpretativa a questdo ndo ganha evidéncia para os processos
em curso, pois a recorrente discute precisamente a constitucionalidade dessa aplicagao.

Ora, estas questdes sdo efectivamente complexas pois implicam a qualificacdo e delimita¢do do
nucleo essencial de um direito fundamental e da natureza juridica da sua violacdo, a natureza juridica
de uma lei que se auto-intitula interpretativa e a respectiva constitucionalidade perante a sua aplicagdo
a processos pendentes. Alids sobre as questdes em aberto estdo juntos ao processo e sdo aqui referidos
pareceres de eminentes Professores de Direito defendendo posi¢des opostas.

Complexidade, de resto, expressamente reconhecida no acorddo que admitiu a revista: “... a
questdo atinente com os efeitos que o acorddo recorrido considerou sr de retirar da entrada em vi-
gor da dita lei 62/2011, em termos do éxito da pretensdo cautelar ligando-a ao pressuposto atinente
com o fumus boni juris, se apresenta como configurando uma questdo particularmente complexa,
demandando a sua resolugdo a realiza¢do de operagoes logico-juridicas com um certo grau de
dificuldade (...)".

Podemos pois concluir que as pretensoes da requerente a formular no processo principal nao sdo
manifestamente improcedentes.

Deste modo, deve julgar-se procedente a revista e o processo deve baixar ao TCA para conhecer
as questdes sobre o “periculum in mora” e ponderagdo de interesses que, por envolverem juizos de
facto, estdo subtraidas ao ambito de cogni¢do da Revista. Entendimento semelhante foi acolhido por
este STA em situagdes praticamente idénticas, como se pode ver dos acordaos de 11-7-2012, proferido
no processo 0422 e de 28-6-2012, proferido no recurso 0302.

3. Decisdo

Face ao exposto, os Juizes da 1* Secgdo do Supremo Tribunal Administrativo acordam em conceder
provimento ao recurso € ordenar a baixa dos autos ao TCA para conhecimento das questdes sobre o
periculum in mora e ponderacdo de interesses.

Custas neste Supremo Tribunal pelos recorridos.

Lisboa, 5 de Setembro de 2012. — Antonio Bento Sdo Pedro (relator) — Alberto Augusto Andrade
de Oliveira — Antonio Polibio Ferreira Henriques.





