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Resumo

O investimento na protecao de patentes tem em consideracdo multiplos aspetos da realidade em
que esta se insere e que influenciam o planeamento estratégico de modo a tornar certos paises

ou territdrios, de maior interesse em termos de propriedade industrial.

O mercado fragmentado de patentes e as diferencas significativas entre sistemas judiciais
nacionais na Unido Europeia sdo prejudiciais para a inovagdo e comportam um grande peso na
atividade das empresas que procurem protecdo das suas invencBes neste continente. Obter,
aplicar e gerir patentes na Unido Europeia esta longe de ser eficiente ou custo-efetivo. Estes
motivos levam a necessidade da uniformizacdo dos principios juridicos e procedimentos

administrativos para unificar o mercado da Propriedade Industrial na Unido Europeia.

E neste contexto de multiplicidade de fronteiras dentro da Unifo Europeia que surge o tema

central desta discussdo: o Efeito Unitario.

O Efeito Unitéario da Patente Europeia, ou Patente Unitéria, € um conceito em discussdo ha mais
de quatro décadas e a sua implementacdo, a par da criacdo do Tribunal Unificado de Patentes
da Unido Europeia, apresenta-se como uma solucao ideal que usufrui de estruturas ja existentes
e processos conhecidos para sobre eles unificar a Patente Europeia a par do mercado e moeda
unicos. Em suma, a via unitaria devera ser uma alternativa a ponderar pelo requerente,
estrategicamente, juntamente com as tradicionais Patentes Nacionais e Europeia com
validacGes nacionais, colmatando progressivamente uma lacuna grave na unido da Europa

como mercado aberto e Unico.

O sistema tera um impacto tdo relevante quanto o maior nimero de participantes envolvidos,
quer de Estados Membro Contratantes que contribuem para a valorizacdo do Tribunal Unificado
de Patentes e da patente que tutela, como do numero de requerentes que comprovara a

qualidade, eficacia e eficiéncia do novo sistema para os restantes.

A industria farmacéutica esta particularmente bem posicionada para ser pioneira no recurso ao
Efeito Unitario da Patente Europeia, com produtos destinados a um mercado e estratégia

globais, frequentemente associados a custos elevados de manutencdo, complexidade na gestao
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dos seus direitos e custos judiciais de valores elevados, podendo representar uma reducédo de

custos até agora incontornéveis na gestéo de Propriedade Industrial.

Palavras-chave: Patente Europeia com Efeito Unitario; Tribunal Unificado de Patentes;

Industria Farmacéutica; Patentes; Unido Europeia.

——
| —
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Abstract

Investment in patent protection takes into consideration multiple aspects of the reality in which
it is embedded and that may influence its strategic planning in order to make certain countries
or territories of greater interest in terms of industrial property.

The split patent market and the significant differences between national judicial systems in the
European Union are harmful to innovation and put a heavy burden on the activity of companies
seeking to protect their inventions on this continent. Obtaining, enforcing and managing patents
in the European Union is far from efficient or cost-effective. These reasons lead to the need for
the harmonization of legal principles and administrative procedures to unify Industrial Property

markets in the European Union.

It’s in this background of multiplicity of borders within the European Union that the core theme
of this discussion arises: the Unitary Effect.

The Unitary Effect of the European Patent, or Unitary Patent, is a concept under discussion for
over four decades and its implementation, together with the creation of a Unified Patent Court
for the European Union, presents itself as an ideal solution that benefits from existing structures
and known processes to unify the European Patent over, alongside the current single market
and currency. In short, the unitary route should be an alternative to be considered by the
applicant in strategic terms, together with the traditional National and European Patent and
national validations, progressively bridging a serious gap in the European unity as an open and
single market.

The system will have as relevant an impact as the greater number of participants are involved,
either Contracting Member States that contribute to enhancing the value of the Unified Patent
Court and the patent under its custody, and the number of applicants who will verify the quality,
effectiveness and efficiency of the new system for all else.

The pharmaceutical industry is particularly well placed to pioneer the use of the European
Patent with Unitary Effect, with products destined for a global market and a geographically

wide strategy usually associated with high maintenance costs, complex rights management and
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highly costly litigations, which may represent a cost reduction unavoidable up until now in

Industrial Property management.

Keywords: European Unitary Patent; Unified Patent Court; Pharmaceutical Industry; Patents;

European Union.




Patente Europeia de Efeito Unitario lJ
Impacto no Desenvolvimento Econémico Europeu LISB0A

FACULOADE DE
FARMACIA

Glossario

AC - Autoridades Nacionais Competentes
AIM - Autorizacédo de Introducdo no Mercado
CCP - Certificado Complementar de Protecéo
CPE - Convencao da Patente Europeia

CP - Procedimento Centralizado

DCP - Procedimento Descentralizado

EM - Estados Membro

EMC - Estado Membro Contratante

EME - Estado Membro Envolvido

EMR - Estado Membro de Referéncia

I&D - Investigacdo e Desenvolvimento

IEP - Instituto Europeu de Patentes

INP - Institutos Nacionais de Patentes

OEP - Organizacdo Europeia de Patentes

PE - Patente Europeia

PEU - Patente Europeia com Efeito Unitario, vulgo Patente Unitaria
Pl - Propriedade Industrial

PME - Pequenas e Médias Empresas

PN - Procedimento Nacional

Vi
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Introducéo

Em 2017 foram investidos em Investigacdo e Desenvolvimento (1&D) 702 mil milhdes de
dolares (USD), pelas mil maiores empresas cotadas em bolsa do mundo. De acordo com a
andlise da consultora Strategy& (“strategy and”), 5 das 20 multinacionais que mais investiram
em I&D no ano de 2017 séo farmacéuticas [1]. Em 2015, mais de 30 mil milhdes de euros

foram investidos em I1&D na Unido Europeia (UE) [2].

Se o investimento em 1&D pavimenta o caminho para a inovacéo, as patentes alicercam

esta ponte para o futuro, garantindo o desenvolvimento e crescimento de todos.

Estes investimentos avultados ndo advém apenas do desenvolvimento de uma nova tecnologia
ser um processo invariavelmente dispendioso, mas porque cada nova tecnologia implica
maultiplas tentativas que absorvem investimento que ndo tém retorno. Isto significa que o custo
total acumulado durante o desenvolvimento de uma tecnologia ndo é apenas o custo direto
associado a obtencdo da solucdo patenteavel, mas a consolidacdo de todas as tentativas mal
sucedidas que a antecederam [3], [4]. No entanto, uma vez obtida uma determinada solucéo
tecnoldgica, esta torna-se vulneravel a réplicas, copias ou mesmo redescoberta por engenharia
reversa ap0Os a comercializagdo ou divulgacdo do produto final. Isto leva a que concorrentes no
mesmo mercado consigam introduzir produtos similares com um investimento
incomparavelmente mais reduzido, 0 que 0s permite ser mais competitivos e vencer a maior
guota de mercado com o produto/solucdo resultante da dispendiosa investigacdo,

desenvolvimento e meritosa inovagéo de terceiros [5], [6].

E aqui que estéa o valor de uma patente. Reduzida ao essencial, o valor de uma patente equivale
a todo o investimento que resultou na sua obtencdo, um mercado a que abre portas e ainda os
recursos necessarios para a sua obtencao (financeiros, humanos, tecnoldgicos, entre outros) [4].
Embora uma patente inclua dados e informagdes adicionais, como quem & o inventor de uma

patente, essencialmente uma patente é um certificado com vinculo legal que comprova que [7]:

1. determinado titular é proprietério, ap6s a aprovacao de um pedido,




Patente Europeia de Efeito Unitario
Impacto no Desenvolvimento Econémico Europeu LISB0A

FACULOADE DE

FARMACIA

TELsBIL -

2. por um periodo de tipicamente 20 anos, ndo extensivel a exce¢do dos Certificados de

Protecdo Complementar (CCP) aplicaveis a produtos farmacéuticos ap6s aprovagao,

3. numa determinada zona geografica como um pais, territério ou conjunto de

territorios,

4. do direito a exploracao comercial exclusiva de determinada tecnologia.

E através deste certificado que inventores e/ou os proprietarios de uma tecnologia podem
garantir legalmente a protecéo da sua exclusividade para ter oportunidade de obter o retorno do
seu investimento numa nova tecnologia e, como tal, a valorizacdo desta e a diminuicao do seu

risco comercial [4], [8].

Naturalmente que os requisitos exigentes de patenteabilidade implicam a existéncia de
inventividade e aplicacdo industrial do objeto, pelo que a concessdo de patentes apenas é
assegurada sob essas condicionantes. Tudo isto leva a que seja feito mais e melhor investimento
em I&D, desenvolvimento de mais e novos negocios, mais emprego e estimulacdo da economia

e atracdo de mais investimento [5], [7], [8].

Naturalmente, as limitacGes geograficas implicam que esta protecdo ndo seja efetiva fora da sua
jurisdicdo, pelo que qualquer um poderd explorar comercialmente através de producao,
distribuicdo ou comercializacdo de produtos envolvendo essa tecnologia ou derivacdes da
mesma, e nesse contexto, a patente apenas pode impedir importacdo de produtos que infrinjam

a patente registada nesse territorio [9] durante o periodo em que esta vigora.

Mesmo dentro destas limitacGes, as patentes tém uma importancia fulcral para negdcios
dependentes de tecnologia e inovacdo para serem competitivos dentro do seu mercado ou
industria, e a procura apropriada de protecdo sob uma patente pode abencoar negécios de cinco

grandes vantagens [4], [5], [10].

Primeiro, permitir monopo6lios temporarios aos proprietarios que permitem as
empresas um periodo de cerca duas décadas para colherem os lucros exclusivos dos recursos
investidos em investigacdo e desenvolvimento de novos produtos. Como mencionado
anteriormente, no caso dos produtos farmacéuticos, existe a possibilidade de obter um CCP

para estender esta protecdo até cinco anos adicionais, excecionalmente [11]-[13].
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Segundo, a patente protege a invencao de ser explorada comercialmente por terceiros
sem autorizacdo, mesmo através de parceiros ou colaboradores que tenham tido acesso a

tecnologia, mas que ndo poderdo competir no mercado.

Terceiro, uma patente é um indicador tangivel de inovacao ao refletir o resultado do
investimento em investigacdo e desenvolvimento de uma empresa. A sua obtencao € uma meta
gue marca a continua atividade investigacional de uma organizacao que, através do seu portfolio

de Propriedade Industrial (PI), detém ativos transacionaveis que a valorizam.

Quarto, as patentes podem-se tornar ferramentas defensivas para proprietarios,
na eventualidade de competidores patentearem tecnologias concorrentes. Sendo que o principal
objetivo da patente é garantir o monopélio na exploragdo econémica de determinada tecnologia,
excluindo a competicdo desse mercado concreto, por vezes o pagamento ao titular pela infragcdo
e continuidade do negdcio pode ndo ser suficiente ou exequivel. Sob a ameaca de um processo
judicial alicercado no contetdo das reivindicagfes que constituem estas patentes, os titulares
podem optar por acordar a ceder direitos a sua P1, sendo frequentemente a Unica maneira de co-
existir no mesmo mercado. Sem patentes, esta negociacdo ndo seria possivel, ndo existindo
nenhuma base legal registada que definisse os direitos de que cada um é proprietario e passiveis

de serem permutados.

Em quinto, por outro lado, as patentes permitem a empresas e proprietarios
exercer o0s seus direitos agressivamente para controlo dos mercados em que operam. Através
do que se chama de Registo de Patentes Estratégico, existe uma gestdo planeada do portefolio
de produtos e patentes da prépria empresa e dos seus principais concorrentes, seguindo alguns

critérios, como por exemplo:
a. Que tecnologias sdo necessarias para prolongar o ciclo de vida dos produtos
atualmente no mercado?

b. Como podem estas tecnologias ser controladas por forma a evitar que o plano da

empresa ndo seja furtado ou desviado?

c. Onde se podem obter estas tecnologias?

Citando Abraham Lincoln “The patent system added the fuel of interest to the fire of genius”.
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O investimento numa estratégia de protecdo tem em consideracdo multiplos aspetos da
realidade em que esta se insere, incluindo por um lado 0 mercado a que se destina e por outro
o0 contexto industrial desse mercado. Estes parametros influenciam esta tomada de decisdo por
forma a tornar certas regides internacionais, ou paises, de maior interesse em termos de
propriedade industrial. Por exemplo, o custo exacerbado associado ao desenvolvimento de um
novo medicamento leva a que o investimento privado em inovagdo farmacéutica seja
desproporcionalmente direcionado para as necessidades de doentes em paises desenvolvidos,

que fornecem protecéo eficaz através de patentes [6].

Esta maior incidéncia de pedidos de patentes sobre determinados territorios em funcéo do valor
das suas economias, com o prejuizo de outras contribui para desigualdades entre as economias

regionais como as que se verificam dentro entre Estados Membro (EM) da UE.

Uma patente validada por toda a UE deve garantir o direito exclusivo a exploracdo comercial
da tecnologia protegida dentro dos mercados abrangidos, prevenindo também que a mesma
também ndo seja explorada industrialmente por terceiros, ainda que para exportacdo para
territorios em que a patente ndo seja valida, por j& ter sido revogada ou nunca ter sido
submetida. Isto significa que mesmo que o produto final ndo seja comercializado onde a patente
vigora, fabricantes na UE sdo impedidos de exercer atividades econémicas que envolvam a
tecnologia patenteada, seja desenvolvimento ou producdo e transporte para um territério
externo a UE. Isto possibilita uma oportunidade a fabricantes externos a UE que podem atuar a
margem da jurisdi¢do da patente em vigor na UE. Assim, a protecdo de Pl de um mercado
também pode implicar o seu prejuizo da sua economia, incentivando a deslocalizacdo de
industrias exportadoras focadas em producéo genérica ndo inovadora de forma a contornar esta

limitacdo.

O “mercado fragmentado de patentes e as diferencas significativas entre sistemas judiciais
nacionais na UE séo prejudiciais para a inovagdo e comportam um grande peso na atividade
das empresas”, particularmente nas mais pequenas e inexperientes, que procurem protecao das
suas invencdes neste continente. Obter, aplicar e gerir patentes na UE esta longe de ser
eficiente ou de ter custos reduzidos [14]. Este registo e manutencdo de patentes sdo processos
complexos e dispendiosos particularmente para Pequenas e Médias Empresas (PME), que tém
maior dificuldade em fazer cumprir as suas patentes e a defenderem-se contra reivindicagoes

infundadas, atraves do chamado trolling, ou relativamente a patentes que deveriam ser
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justamente revogadas. Estes motivos levam a necessidade da uniformizacdo dos principios
juridicos e procedimentos administrativos para promover uma unificacdo deste mercado da
Propriedade Industrial na Unido Europeia [15] e é neste contexto de multiplicidade de

fronteiras dentro da UE que surge o tema desta discussao: o Efeito Unitario.

O Efeito Unitario da Patente Europeia, vulgo Patente Unitaria (PEU), é um conceito que, de
uma forma ou outra, ja existe em discussdo no Velho Continente had mais de quatro décadas
[16]-[20]. A necessidade de um sistema comum(-nitario) de patentes, que permita a cooperacdo
entre os EM europeus no dominio da protecdo das invengdes no espaco europeu, com vista na
reducdo de custos de registo, gestdo e litigio através de um procedimento Unico de concessao e
revogacao de patentes e regras definidas e uniformes que regem as patentes concedidas, é uma
realidade h&a muito reconhecida pelos EM europeus, por forma a promover a competitividade
das pequenas e médias empresas (PME) na Europa e contribuir para o crescimento econémico
[19], [21]. Foi com este propdsito que foi criada a Organizacdo Europeia de Patentes (OEP),
um organismo intergovernamental estabelecido a 7 de outubro de 1977 através da Convencao
da Patente Europeia (CPE), assinada em Munique, em 1973 [22]. Atualmente, esta organizagéo
abrange 38 paises da Europa (incluindo todos os 28 EM da UE e também Albéania, Macedo6nia
Islandia, Liechtenstein, Monaco, Noruega, San Marino, Sérvia, Suica e Turquia) e centraliza os
procedimentos de concessdo de patentes ao nivel Europeu, nos termos desta mesma convencao
[23]. Desta fazem parte dois 6rgdos: o Instituto Europeu de Patentes (IEP) e o Conselho de
Administracdo que, por sua vez é composto por representantes dos Estados mencionados e tem
competéncias legislativas para a Organizacdo Europeia de Patentes, sendo igualmente
responsavel pelas questbes de organizacdo politica, orcamental e supervisao das atividades do
IEP [24].

O principal objetivo do Projeto Europeu sempre foi a diluicdo dos varios tipos de fronteiras que
separam 0s EM, e desde a transicdo livre de pessoas, bens e servigos, passando pela
uniformizacdo regulamentar na industria farmacéutica até a criacdo da moeda Unica que estas

barreiras diplomaticas séo progressivamente esbatidas [25], [26].
“O euro foi pensado para ser a moeda unica da Unido Europeia como um todo.”

Foi essa a formulagéo verbal que Jean Claude Juncker, Presidente da Comissdo Europeia, usou

para puxar os Estados que estdo fora do euro para a unido monetéria e alargar a integracdo
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econdmica aos (futuros) 27 paises. Porque, segundo ele, ““se queremos que 0 euro una, em vez
de dividir, 0 nosso continente, entdo ele deve ser mais do que a moeda de um grupo seleto de
paises” [27]. Esta perspetiva é aplicavel aos varios tipos de fronteiras que dividem a Unido
Europeia, onde ainda existe um contraste entre o mercado interno na UE, potenciado e
valorizado pela livre circulacdo de bens e servicos, e por uma moeda Unica largamente (mas
ainda ndo completamente) aceite, e entre um sistema de protecdo de Pl por patentes que ainda
leva a uma competicdo desvirtuada. E neste contexto que a realidade do funcionamento do
mercado de PI nunca refletiu a Unido Europeia (UE). E também neste contexto de fragmentacao
que o esforgo para a centralizacdo e harmonizacdo pode promover a competitividade da UE (e
ndo s6) como um todo. Este tem sido o objetivo do Instituto Europeu de Patentes (IEP) desde a
sua fundacdo, a consolidacdo do processo de validacdo e concessdo de patentes no territério
Europeu, melhorando e uniformizando a qualidade e a abrangéncia das validacfesdas mesmas.
Contudo, este objetivo ainda n4o foi inteiramente alcancado. E com esse objetivo fundamental
que se implementam as alteracBes em causa, com a rentabilizacdo das competéncias deste
instituto para validar patentes para além da uma fase inicial do processo, e incorporando
também a pesquisa, concessao e gestao além-fronteiras dos EM, juntamente com uma estrutura

juridica incorporada no TUP transversal aos sistemas e instituicdes legais e judiciais nacionais.

Mais recentemente existiram alguns avancos no sentido de unificar os procedimentos e regras
de gestdo de patentes na Europa, como explanado na Decisdo 2011/167/UE do Conselho
Europeu , de 10 de marco de 2011, que autoriza uma cooperacdo reforgcada no dominio da
criacdo da protecdo de patente unitaria [28], [29]. A 17 de dezembro de 2012, o Parlamento e 0
Conselho Europeu acordaram em dois regulamentos que fundamentam a protecdo unitéria de
patentes na Unido Europeia [30]-[32]. A 19 fevereiro de 2013, 25 Estados Membro assinaram
0 Agreement On A Unified Patent Court [15], vulgo Acordo sobre o Tribunal Unificado de
Patentes, que estabelece um compromisso entre os Estados Membros Contratantes (EMC) para
fundar um tribunal comum com jurisdigdo exclusiva sob as futuras PEU e sob as Patentes

Europeias (PE) véalidas em varios EMC.

“...um mercado de patentes fragmentado e as variacOes significativas entre os sistemas
jurisdicionais nacionais prejudicam a inovagdo, em especial no caso das pequenas e médias

empresas, que tém dificuldade em fazer respeitar as suas patentes...”
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A afirmacdo, ja citada anteriormente, consta nas consideracgdes iniciais do Acordo relativo ao
Tribunal Unificado de Patentes [15] e reflete o principal motivo que fundamenta a instituigéo
deste organismo e do efeito unitario do documento que tutela, a PE. Assim é o objetivo maior
deste projeto, a harmonizacdo do funcionamento do sistema de registo e gestdo de PI entre os
diversos EM, e o potenciar dos esforcos de protecdo da inovacdo num ambito mais alargado,

com vista a criar um ambiente econdmico mais expandido, abrangente e até inclusivo.

Como ¢ melhor descrito no ponto 11 da Decisdo 2011/167/UE do Conselho, a “(...) cria¢do da
protecdo de patente unitaria visa fomentar o progresso cientifico e tecnologico e o
funcionamento do mercado interno. A criacdo da protecdo de patente unitaria em relacéo a
um grupo de Estados-Membros melhoraria o nivel da protecdo de patente ao proporcionar a
possibilidade de obter uma protecdo de patente uniforme em todo o territério dos Estados-
Membros Contratantes e ao eliminar os custos e a complexidade nesse territorio. Desta forma,
favoreceria a realizacdo dos objetivos da Unido, preservaria os seus interesses e reforcaria o

seu processo de integragdo...” [28]

Apresentado este panorama, nesta dissertacdo pretende-se apontar os diversos aspetos da
implementacdo do Efeito Unitario da Patente Europeia face ao cenario atual, assim como da
instauracdo do Tribunal Unificado de Patentes que a tutelara. Serdo apresentadas varias
perspetivas, dentro e fora da industria farmacéutica por modo a apresentar uma argumentacao
que construa uma figura adequada do que se podera esperar a curto e médio prazos na

Propriedade Industrial na Europa.
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Cenario Atual

Atualmente, ha um conjunto de ferramentas que possibilitam a protecdo de invencGes e
tecnologias na Europa [33]. Cada uma permite uma estratégia diferenciada, e em conjunto
podem fornecer meios distintos de concretizar a protecdo desejada. Por forma a comparar as
diferentes vias, cujas vantagens e desvantagens serdo também comparadas as do Efeito Unitario
que este trabalho trata, as alternativas serdo comparadas em fungdo da sua complexidade,

centralizagéo, custo, abrangéncia e uniformidade.
Pedido de Patente Nacional

A via mais simples de protecdo de uma tecnologia ou invengdo por patente na UE, ou em
virtualmente qualquer pais do mundo, é através da submissdo de um pedido de uma Patente
Nacional (PN) aos Institutos Nacionais de Patentes (INP), o processo tradicional disponivel em
qualquer um dos EM e que confere protecdo dentro dos termos legais desse territorio. Sendo
que uma patente se define pelo territorio que abrange, a PN esta limitada ao espaco geogréfico
do pais onde é concedida, significando que sdo necessarias aprovacdes de pedidos submetidos
em varios institutos para uma maior abrangéncia, que culminam em diferentes validacdes com
conjuntos de reivindicag6es distintos entre patetes que aumentam a complexidade da gestdo do

portfélio resultante [33].
Abrangéncia

E através de varias Patentes Nacionais que se pode obter a protecdo mais abrangente possivel,
uma vez que, no limite, esta via esta disponivel em qualquer pais, incluindo fora da UE. Isto
oferece flexibilidade na definicdo da estratégia a seguir pelo requerente, podendo existir um
plano ajustado as suas capacidades e estratégia comercial através da cadéncia com que inicia
cada processo e, mais importante, da manutencgéo desta cobertura ao longo do ciclo de vida de

cada patente que, ndo sendo imutavel permite remover paises do portfolio.
Centralizacéo

A submissdo do pedido de PN e os processos decorrentes de pesquisa, Concessdo ou revogagao
e renovagdo da patente sdo conduzidos a nivel dos INP. Desta forma, é necessario que o

requerente coordene diversos pedidos em varios paises, que decorrem através de procedimentos
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diferentes com prazos distintos. Por outro lado, a descentralizacédo caracteristica de um portfolio
de PN oferece uma flexibilidade Unica de manutencdo permitindo ao titular isolar a gestdo de
cada patente individualmente, em termos de licenciamento, prejuizos decorrentes de processos
judiciais, concessdes adicionais, revogacOes voluntarias ou mandatarias, adaptando

continuamente o seu portfolio a dindmica do mercado.
Complexidade

Sem duvida, esta versatilidade é a maior vantagem desta estratégia, o que significa que o seu
nivel de complexidade é paralelamente o seu maior desafio. Desde os prazos de validacéo
dispares entre as diversas submissdes aos varios institutos, assincronas e em linguas diferentes,
aos conjuntos de reivindicagfes potencialmente distintos entre patentes, o nivel de
complexidade na gestdo destes procedimentos e dos direitos resultantes é elevado. A comecar
pela submissdo do pedido, este terad que ser efetuado na lingua oficial desse pais, assim como o
procedimento de pesquisa, avaliacdo e argumentacdo conduzido por cada IPN. Apds a eventual
concessao, o portefolio resultante estara sob a jurisdi¢do do sistema judicial de cada territorio,
multiplicado pelo nimero de paises a que se estende, onde serd alvo de escrutinio pela
concorréncia e onde terdo origem processos de oposicdo e possiveis processos judiciais

despoletados pelo titular ou por terceiros.

Patentes Nacionais

Pedido na Alemanha ™  Patente na Alemanha

Pedido no Reino Unido Patente no Reino Unido

-
Pedido em Espanha =%  Patente em Espanha Tribunais Nacionais
-

Pedido na Suica Patente na Suica

Tribunal da Alemanha

74

Tribunal do Reino Unido
Tribunal de Espanha

Tribunal da Suica
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Esta multiplicidade implica recursos logisticos e humanos vastos que permitam esta
coordenacdo multilinguistica internacional dos processos esquematizado acima, que se
multiplica pelos territdrios em que se deseja proteger uma determinada invencdo. Efetuar as
respetivas traduces, vigiar maltiplos mercados e concorrentes no decorrer da vida da patente
para garantir 0 seu cumprimento, e dar inicio ou seguimento a litigios e injuncdes é uma tarefa
complexa, exaustiva, tecnicamente exigente e dispendiosa. Para grandes empresas
normalmente envolvidas nesta realidade, estes sdo obstaculos esperados e com riscos
calculados. Os procedimentos necessarios para 0s ultrapassar ja sdo conhecidos e estdo
definidos, dispondo estas companhias de uma rede de trabalho responsavel por implementar
um plano estratégico de protecdo previamente estruturado. O mesmo nao acontece para
pequenas empresas, onde esta coordenacdo com multiplo institutos internacionais nao €
possivel simultaneamente e a alternativa da subcontratacdo destes recursos estd muito para além
dos recursos a sua disposi¢do. O apoio dado pelas incubadoras de empresas, tanto numa fase
inicial do seu crescimento como apds o desenvolvimento de tecnologias inovadoras, é vital para
a sua viabilidade e permite colmatar a barreira inicial de caréncia de competéncias especificas
na area de Pl. Contudo, a dimensdo do empreendimento que é necessario para obter e gerir
patentes nacionais em todo o territorio europeu é um fator dissuasor da inovacao na Europa,
que afeta negativamente a competitividade da economia continental face as grandes economias

equiparaveis como os EUA, a China e o Japéo.
Uniformidade

Apesar das circunstancias desta (des) centraliza¢do que ndo beneficia a estratégia de protecédo
das patetes de uma empresa, 0s requisitos de patenteabilidade e legislacdes nacionais que regem
Pl na UE tém vindo a ser harmonizados entre EMs ao longo dos anos, viabilizando com
potencial limitado a conducdo de varios processos simultaneamente para obter um portefélio
mais uniforme e simples de gerir [34]. No entanto, existem fatores intrinsecos a natureza de
cada pais que podem influenciar significativamente aspetos do processo concessao da patente
a decorrer. O clima politico pode pesar em decisdes de tribunais sobre litigios que se verificam
ao longo da vigéncia da patente, favorecendo ora corporacdes internacionais maiores, ora PMES
em vias de criar um portfolio que possuem baixas capacidades financeiras. Simultaneamente, a
priorizacdo de requerentes nacionais tem tendéncia a agravar-se em regimes tendencionalmente

nacionalistas. O exemplo flagrante da influéncia politica na concessdo de patentes € o Instituo
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de Marcas e Patentes da China, que ganhou a reputacdo por nao reconhecer no passado o estado
da arte mundial e rejeitar pedidos de patente estrangeiros para beneficio de cdpias nacionais.
De forma menos protecionista, o clima politico-econémico ou até a dimensdo do mercado
envolvido podem pesar apenas na diligéncia dos institutos durante a avaliagcdo das patentes. Do
ponto de vista institucional os recursos logisticos e humanos ao dispor de cada INP e as
qualificacdes e experiéncia dos examinadores envolvidos no processo limitam a qualidade das
avaliagOes que séo feitas, podendo levar a resultados de conflito entre patentes, redundancias,
e patentes de baixa qualidade. Com isto significa que se verificam diferencas nos termos,
ambitos e nivel de detalhe das reivindicacbes das patentes dos diversos paises, provocando
constrangimentos na gestdo deste portefélio e na aplicacdo do cumprimento deste direito em

cada um dos mercados.
Custo

Todos estes fatores incrementam os custos associados a esta estratégia. Desde o maior
investimento inicial, a carga administrativa adicional que frequentemente exige delegacdes
contratadas localmente, traducbes e taxas repercutidas por diversos processos, as taxas de
renovacao de cada uma das Patentes Nacionais concedidas. Estas vencem anualmente, por pais,

e 0 seu valor é crescentes até aos 20 anos que o titular pode renovar.

Mais significante “é o custo que acompanha qualquer litigancia. No tempo de vida de uma
patente, o custo mais relevante na manutencdo de um portfélio podem ser as tentativas de
revogar a concessdo da patente por terceiros, normalmente ja infringentes. Devemos ainda
considerar a procura de indemnizacdes sob ameaca de processos judiciais a alegar infracdes de
Pl e até o infame patent trolling [35]. Estes sdo exacerbados no caso das PN devido as diversas

jurisdicdes nacionais, cada uma delas suscetivel de ser envolvida.

Em suma, a cobertura através de patentes nacionais é caracterizada pela complexidade do
registo, o investimento inicial avultado e manutencao dificil e dispendiosa. O verso da medalha
é que a mesma descentralizacdo ou fragmentagdo permite uma estratégia versatil, e uma gestdo

flexivel.

Como seré possivel concluir mais adiante neste texto, devido a independéncia entre os multiplos

processos nos diferentes paises e 0 acumular de taxas processuais e de renovagdo, optar por um
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portefélio abrangente de PN na Europa ndo oferece nenhuma vantagem em termos de
uniformidade de protecdo, devido as diferencas entre linguas e enquadramento legislativo em

que cada patente é concedida.

No entanto, esta fragmentacéo territorial tem vindo a ser ultrapassada em varias frentes. Com o
inicio da Comunidade Economica Europeia nasceu um caminho longo com um objetivo mor: a
eliminacdo de fronteiras. De facto, atualmente é possivel a livre circulagdo de bens, produtos,

servicos e trocas financeiras atraves de uma moeda (quase) Unica na Unido Europeia.

Pode-se mesmo afirmar que o conceito tradicional de territdrios geograficos e jurisdi¢bes

legais, dentro da Unido Europeia, sdo algo antiquados nos tempos que correm.
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Pedido de Patente Europeia

A Patente Europeia é a alternativa as Patentes Nacionais no continente europeu. A determinada
altura anterior a Unido ou a Comunidade Economica Europeia, alguns paises reconheceram a
vantagem na cooperacgdo para a avaliacdo de patentes, para diminuir o fardo da validacdo de
novas tecnologias e da pesquisa por todo 0 mundo e aumentar a eficiéncia das autoridades. Esta
cooperacdo culminou na criacdo do Instituto Internacional de Patentes, em 1947, responsavel
pela pesquisa do estado da arte para os paises participantes: Bélgica, Franca, Holanda e
Luxemburgo. Este foi o primeiro passo dado na direcdo da organizacdo e cooperagdo

internacionais que deu origem ao atual Instituto Europeu de Patentes que rege os pedidos de PE
[7], [34].

Centralizacéo

De um modo abrangente, o regime atual de obtencdo de PE divide-se em duas fases da
responsabilidade de autoridades diferentes. Embora o processo de concessdo tenha origem
central, através do IEP com em Munique, o resultado na pratica € um conjunto de patentes
nacionais, ou seja, validadas e enquadradas legalmente a nivel nacional [7], [36], [37]. Em
termos processuais, 0 pedido e respetiva validacdo das PE beneficia de um processo
centralizado que permite que a avaliacdo e concessdao da PE seja conduzida por um Unico
instituto e culmine num diploma equivalente para os territorios abrangidos, ao contrario dos

processos isolados de obtencdo de um portefolio de PN.

Portanto, ha duas perspetivas por que considerar a PE em termos de centralizacdo: o processo
de avaliagdo e concessao que esta a cargo do IEP, e a validacdo a nivel nacional nos territrios
pretendidos.

E na internacionalizacio, partilha de esforco e aumento da eficiéncia dos processos que residem
as vantagens da avaliagdo centralizada num so instituto. Com a CPE, a possibilidade de
conducéo da concessdo da patente apenas com um instituto, de acordo com uma tabela de prazos
Unica e em contacto com apenas um examinador responsavel, tornou-se realidade.
Simultaneamente, o pedido ao IEP pode ser feito através dos INPs e assim aproximar 0 processo

dos requerentes e empresas [7].
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Ao contrario do processo de concessdo, a patente obtida apds a concesséo € sujeita a uma
validacdo nacional em cada um de todos os EM escolhidos para a cobertura da patente.
Mediante a uma aprovacao, esta € aceite pela autoridade local a semelhanca do que se sucederia
com uma PN. Significa isto que estara sujeita ao enquadramento legal nacional, incluindo o

valor de taxas de renovacgdo anuais ou revogacao a nivel nacional em caso de litigio.

O que a Patente Europeia revela ser atualmente é um passo na direcdo da transcendéncia da Pl
as fronteiras dentro da UE, ainda ndo alcangada.

Abrangéncia

Cabe ao requerente a decisdo sobre a abrangéncia que esta patente vai ter, através da escolha
dos paises em que pretende esta validagdo nacional, de acordo com fatores do seu interesse
como o mercado para a comercializagdo da invencdo, a concorréncia existente, o tecido
industrial para a suportar, 0os custos de manutencdo inerentes, entre outros mais especificos.
Nesta fase, decorre a fase de registar a patente validada pelo IEP em cada um dos paises
participantes da CPE. Assim, a PE permite uma larga abrangéncia na Europa, potenciada pelo
namero cada vez maior de paises participantes na CPE. No entanto, o nimero de validagdes
nacionais para cada PE é muito reduzido [32], [38], [39], cingindo-se tipicamente aos maiores
mercados nacionais de forma a rentabilizar o investimento maior que € necessario para garantir
e manter uma cobertura mais abrangente, como € discutido neste capitulo. Na verdade, as

validacOes tém uma distribuicdo internacional pouco ampla, com apenas:

e 50% das PEs validadas em até trés paises
e 40% das PEs validadas em trés a seis paises;
e 10% das PEs validadas em mais de dez paises;

e apenas 7% das PEs validadas em Portugal.

No caso de Portugal esta fase implica apresentar, junto do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI), uma traducéo do texto concedido em Lingua Portuguesa, denominado como
ato de validacdo, que serd o texto que terd vinculo legal em Portugal, e ainda realizar o

pagamento de taxas oficiais de validacao.
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E neste contexto que se verificam as lacunas que se esperam ver colmatadas com a
disponibilizacdo do Efeito Unitério e a progressiva adesdo ao novo sistema por parte de paises

e requerentes.

. 38  Estados Membro do Instituto Europeu de Patents
2  Estados de Extensdo “ 'i
. 2  Estados de Validacio '

. 2 Estados de Validacdo Futuros

Figura 1 - Mapa CPE: EMP, Estados de Extensdo, Validacdo e de Validagdo Futura
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Uniformidade

Ainda assim, a PE ¢ a alternativa mais atraente para uma protecéo abrangente e minimamente
coordenada no territorio Europeu, atualmente [40]. Em virtude da avaliacdo centralizada, as
reivindicacdes e descricdo da patente concedida pelo IEP e a ser validada por cada EM
selecionado sdo as mesmas, pelo que as patentes individuais resultantes serdo idénticas, salvo
na eventualidade de alguma exigéncia especifica por parte de cada INP, o que representa uma
enorme vantagem para os titulares que terdo um portefélio mais uniforme para gerir ao longo
dos anos. No entanto, esta fase de validacdo nacional permite procedimentos de oposicdes
restritos a cada um dos varios paises, causando entropia na gestdo do final do processo e no

portefolio resultante.

Complexidade

Assim, no gque toca a submisséo e avaliacdo do pedido, a PE tornou-se a alternativa simplificada
na Europa, por exceléncia. A simples coordenacdo de apenas um processo centralizado é chave
na reducdo dos recursos necessarios para conduzir um registo de patentes de &mbito continental.
Mas 0 mesmo ndo acontece com a manutencao desta nos diferentes paises apds a validagdo
nacional, em que o mesmo diploma, ap6s os procedimentos de traducdo exigidos pelos
diferentes EM, de acordo com o Acordo de Londres [41], e da sua validacdo, estardo também
sujeitas ao enquadramento judicial de cada pais, a responsabilidade do tribunal competente de
cada pais.
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Patentes Nacionais

Pedido na Alemanha ™=  Patente na Alemanha

Pedido no Reino Unido ™= Patente no Reino Unido
Pedido em Espanha ==  Patente em Espanha Tribunal Competente
Pedido na Suica - Patente na Suica Tribunal da Alemanha
§ § Tribunal do Reino Unido

) Tribunal de Espanha
Patente Europeia

Tribunal da Suica
Patente na Alemanha

o Patente no Reino Unido
Pedido ao IEP
Patente em Espanha

Patente na Suica

Custo

Apesar de todas as vantagens elencadas anteriormente, o defeito fundamental da Patente
Europeia, continua a ser o custo manutencdo que advém da sua falsa centraliza¢do. Em linha
com o que ja foi referido varias vezes, este ndo se prende apenas com as taxas de renovacéo,
embora o valor destas seja um dos fatores limitantes a procura de uma prote¢do mais abrangente
por parte dos requerentes, mas com 0s recursos associados a necessidade de gerir o ciclo de

vida de uma patente, a exata semelhanca do aplicavel as Patentes Nacionais [42].
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O Efeito e Tribunal Unitarios

Apos a validacdo de uma Patente Europeia, as opcOes possiveis de territdrios a serem abrangido
continuam limitados a territérios nacionais individuais atraves de validacGes, também elas
nacionais e individuais. Existe um paralelo interessante entre a propriedade industrial e a
indUstria farmacéutica europeia onde, a semelhanca de uma patente, as fronteiras nacionais
também sdo um dos termos e limita¢Ges de uma Autorizacéo de Introdugdo no Mercado (AIM)
de um medicamento. Como tal foram desenvolvidas diferentes vias de aprovacdo de AIMs a
gue os requerentes podem recorrer de acordo com a sua estratégia regulamentar e comercial
também influenciada em termos de abrangéncia geogréfica, uniformidade e respetivos custos e

flexibilidade associados.

A semelhanca do que se sucede atualmente em Pl e foi discutido anteriormente, os
procedimentos disponiveis para a aprovacao da comercializacdo de um medicamento incluem
0 Procedimento Nacional (PN), o Procedimento Descentralizado (DCP) e, previsivelmente, o
Procedimento Centralizado (CP). Sendo que o propdsito do primeiro é a simples obtencdo de
uma AIM valida apenas dentro de um determinado pais, de acordo com um conjunto de regras
e diretivas processuais largamente aceites, o interesse deste paralelo recai nos demais. Ao passo
que o objetivo de um DCP é a obtencao de um conjunto de AIMs nacionais nos EM pretendidos
(EM de Referéncia (EMR) e EM Envolvidos (EME)), geridos independentemente por cada uma
das Autoridades Competentes Nacionais (AC) ap6s uma fase de validacédo centralizada no EMR
designado, CP é completamente gerido pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e
culmina numa AIM vigente em toda a UE, em termos tecnicamente idénticos. Esta foi é a
solugcdo em vigor para oferecer uma alternativa unificadora, centralizada mais simples e
eficiente aos requerentes de uma AIM no continente europeu. Como é 6bvio, estes processos
administrativos sdo profundamente distintos contextualmente, mas é o racional que motiva a
existéncia de diferentes cursos processuais e 0s argumentos para a adequabilidade diferente de

ambos que interessa refletir e incluir nesta discusséo.

Por principio, a PEU pretende ser o Procedimento Centralizado para a Pl, ao disponibilizar a

empresas e inventores uma alternativa mais simples e economicamente mais viavel quando
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comparada a atual PE. Ironicamente, esta alternativa que se pretende mais simples existird em
paralelo aos sistemas de protecdo ja em vigor, referidos anteriormente, acrescentando

complexidade ao cenério e planeamento estratégico de PI na Europa.

Para a implementacdo de uma jurisdicdo Unica, apds a concessdo de uma PE e do pedido da
aplicacdo de um Efeito Unitario, surge a necessidade de um organismo responsavel pela tutela
de PEUs. Para tal, conceptualizou-se a criagdo de um Tribunal Unificado de Patentes (TUP)
que sera responsavel pela manutencéo de Direitos de Patente na UE, o que inclui ndo apenas o
Efeito Unitario, mas também a Patente Europeia, e que constituirdo o novo sistema da

“verdadeira” Patente Europeia, assente em trés diplomas essenciais [43], [44]:

e Regulamento (UE) n° 1257/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de
Dezembro de 2012, que regulamenta a cooperacdo reforcada no dominio da criacdo

da protecdo unitaria de patentes [30];

e Regulamento (UE) n°® 1260/2012 do Conselho, de 17 de Dezembro de 2012, que
regulamenta a cooperacao refor¢ada no dominio da criacdo da protecdo unitaria de
patentes no que diz respeito ao regime da traducdo aplicavel [31];

e Acordo sobre o Tribunal Unificado de Patentes, de 19 de Fevereiro de 2013 [15].

As condi¢des minimas para a implementacdo do TUP foram desenhadas para que, na sua
dimensdo minima de paises ratificadores do acordo do TUP, a PEU tenha relevancia e
abrangéncia suficientes para compensar o investimento face a protecdo através de PE
tradicionais. A inclusdo dos grandes mercados e forcas econémicas europeias tentam garantir
que, quando implementada, uma PEU tera mais valor e abrangéncia geografica que a maioria
das mais dispendiosas e complexas PE tradicionais. A algebra e a ldgica, por sua vez,
corroborardo o facto de que este modelo de protecdo sera provavel e geralmente indispensavel
ao candidato que pretenda garantir a patente da sua tecnologia nas maiores economias

europeias, pelo menos.

O Tribunal Unificado de Patentes sera constituido pela seguinte estrutura, em que a alocacéo
de processos é realizada de acordo com o &mbito da invencdo, com destaque para a Divisdo
Central em Londres [45], que devera receber as patentes relativas as industrias quimica e

farmacéutica:
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e Tribunal de Primeira Instancia, que compreende [15], [33], [46]:
o Divisdes Centrais, em:
= Paris, sede e gabinete do presidente do TUP
= Londres (especializado em patentes quimicas e farmacéuticas);
* Munique (especializado em patentes de engenharia)
o DivisBes Locais, em cada EMC que o requerer, até um maximo de quatro;
o DivisBes Regionais, resultantes do acordo entre varios EMC.

e Tribunal de Recurso, sediado no Luxemburgo, assim como a Secretaria;

Paralelamente serdo ainda criadas as seguintes duas estruturas:
e Centro de Arbitragem e Mediacdo, com sede em Lisboa e Liubliana; e

e Centro de Formacdo de Juizes.

A localizacgdo das divisdes centrais tera um impacto positivo nas economias locais, potenciando
também as valéncias dos profissionais envolvidos. Sendo que atualmente ja existe uma
discrepancia nas capacidades e qualidade das varias instituicGes nacionais europeias, devido ao
volume e variedade de pedidos e processos judiciais a que sdo sujeitos, o0 TUP nao vem
contribuir para a distribuicdo de trabalho entre parceiros europeus nem para um tecido de
profissionais de Pl mais homogénea em termos de valéncias. Por forma a colmatar esta
tendéncia intimamente relacionada com a centralizacéo de servigos, deve existir um equilibrio
dentro do leque de profissionais, recrutado para o grupo de trabalho que dara corpo ao TUP,

entre a sua experiéncia e relevancia técnica e a sua origem e nacionalidade [17], [32].

Para a PEU reunir valor suficiente a partida, foram tomadas algumas medidas que permitam o
crescimento do seu valor e permitam um crescimento mais gradual, eficaz e assegurem a
qualidade reconhecida das autoridades europeias. Como ponto de partida, serdo necessarios
pelo menos treze EM para ratificar o referido acordo, sendo que destes deverdo fazer parte
obrigatoriamente Alemanha, Franga, Holanda e Reino Unido. Essa sera a condigdo para iniciar
a atividade do organismo. Apds a sua a sua implementacéo, contudo, as Patentes Europeias ndo
passardo automaticamente da responsabilidade dos tribunais nacionais para o TUP, indo existir
um periodo de transi¢do de sete anos para que os titulares de PE sem Efeito Unitario possam
optar ser incluidos no novo sistema, embora durante este periodo, os detentores de patentes

europeias (PE) podem optar por ndo aderir a jurisdicdo do TUP, e permanecer sobre a jurisdicao
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dos diversos tribunais nacionais [47]. No entanto, apds este periodo de transicdo que pode ser
prolongado por sete anos adicionais, ou uma vez optando pelo novo sistema, essa transi¢éo

decorrera automaticamente e o de gestdo de patentes europeias decorrera da seguinte forma:

Patentes Nacionais

Pedido na Alemanha ™  Patente na Alemanha

Pedido no Reino Unido Patente no Reino Unido

—)
Pedido em Espanha ==+  Patente em Espanha Tribunal Competente
-

Pedido na Suica Patente na Suica

Tribunal da Alemanha

74

o o
g g Tribunal do Reino Unido

Tribunal de Espanha
Patente Europeia

Tribunal da Suica
Patente na Alemanha

’ e Ly
A Patente no Reino Unido 8 Periodo Transitorio
Pedido a0 IEP =y o  7anos(+7anos)
Patente em Espanha
Ny
\ Tribunal Unificado de Patentes

Patente na Suica

Patente com Efeito Unitario

Centralizacéo

Assim, o processo de submissdo do pedido € o mesmo que para a atual Patente Europeia,
beneficiando da centralizagdo que esta implica, anteriormente referida. No entanto, ao contrario
da PE cléssica, que remete a validagdo e gestdo regional para cada um dos paises escolhidos
pelo requerente, apds a concessdo o requerente tera a oportunidade de escolher do mesmo leque
de paises onde pretende validar a sua PE, ou assinalar uma dltima opg¢do que corresponde ao
Efeito Unitario. Ou seja, haverao varias jurisdigdes possiveis que incluem todas as Nacionais

disponiveis atualmente, e uma outra que incluira os paises que ratificardo o Acordo.

Ao passo gue PE, da concessdo em diante, o processo fica a cargo de todos e cada um dos paises
selecionados, o Efeito Unitéario da Patente Europeia ficara a sob a jurisdi¢cdo do TUP onde estara

efetivamente centralizado, de facto.
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Tendo em conta os contornos da PE relativamente ao impacto da sua centralizagdo na gestao
do ciclo de vida da patente, havera apenas um diploma a gerir e todos 0s respetivos processos
judiciais serdo conduzidos junto do TUP, representando uma enorme vantagem face ao sistema
atual, a verdadeira centralizacdo em discussdo no Velho Continente ha mais de quatro décadas
[16]-[20].

No entanto é importante realcar o verso da medalha. Ao passo que na PE é possivel restringir
as consequéncias de um danoso ao territorio onde este é apresentado, o que corresponde a um
pais apenas, no Efeito Unitario o acorddo final deste processo tem impacto generalizado, o que
podera incluir a revogacao de uma patente em todo a abrangéncia do TUP (all in) [48]. Estes

sdo fatores que devem ser tidos em conta ao delinear uma estratégia para Pl na Europa.

Complexidade

Citando Stephen Carter, 10x Medical Device Conference, em Maio de 2016 referindo-se a Joe
Hage, Lider do Medical Devices Group: “So actually, although Joe kind of built this as a
simplification thing, we having a single patent actually just added another layer of complication
of this system in Europe.”. Muito embora esta referéncia seja facil de interpretar como uma
critica, esta conotagdo vai mais além do que foi dito. A “camada adicional de complicacdo” a
que se refere Stephen Carter advém do facto de que o Efeito Unitério serd um recurso opcional
em adicdo aos atualmente disponivel a todos os requerentes e ndo uma substituicdo de todo o

atual sistema de patentes europeu [43], [44] como esquematizado de seguida:
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INP INP INP IEP IEP
INP INP INP
Patente Patente Patente
Nacional Nacional Nacional . 4 .
Patente Patente Patente Patente Europeia
Europeia Europeia Europeia com Efeito Unitario

Abrangéncia

Uma substituicdo de todo o sistema atual ndo seria exequivel, ou benéfico, tendo em conta que
pelo menos durante o periodo de transicdo, a PEU terd uma abrangéncia mais reduzida que a
PE, sem os EM da UE que ainda ndo ratificaram o Acordo do TUP (Espanha e Croacia) e 0s
restantes paises externos a unido que ao longo do tempo aderiram a CPE (Albéania, Macedonia
Islandia, Liechtenstein, Mdnaco, Noruega, San Marino, Sérvia, Suica e Turquia) [40], [44],
[49]. Apesar do seu propdsito unificador de mercado de patentes no continente europeu, a sua
principal desvantagem a partida serd que independentemente da maior eficacia face aos
restantes sistemas de protecdo por patente, a sua abrangéncia territorial sera limitada aos EM
que ratificaram o Acordo do TUP, ainda menos que os EMC na CPE. E este o motivo da
condicdo do conjunto minimo de paises aderentes ao Acordo, para garantir um valor minimo
da cobertura do novo efeito unitario que incluird os quatro maiores mercados de patentes da
europa, e pelo menos mais nove EM [44]. De acordo com o0 esquematizado acima e com 0 mapa
apresentado no capitulo dedicado a PE, a validacdo nacional em territorios individuais via CPE
sera necessaria para assegurar uma cobertura mais abrangente do continente europeu. Case se
verifique uma boa prestacdo de servicos por parte do TUP e se concretize a consolidacdo das
vantagens que se antevéem com este novo sistema. E expectavel que a abrangéncia da PEU

aumente com a ratificacéo do acordo por mais EM interessados em integrar o espaco abrangido
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por uma patente Gnica no continente europeu. Por usa vez, isto levara a valorizacdo do Efeito

Unitario para requerentes que dardo proposito e dindmica ao funcionamento do sistema.

E, sem duvida, mais uma ferramenta legal a ser tida em conta na estratégia empresarial, mas
que vem acima de tudo valorizar a Europa como destino de inovacdo e promover mais

investimento.

Custo

O investimento numa estratégia de protecao de Pl tem em consideracdo ndo apenas os multiplos
aspetos ja referidos, mas outros como o mercado a que a invengdo se destina e 0 contexto
industrial em que esta se ira inserir, 0 que torna certas regides internacionais, paises ou
territérios, mais interessantes economicamente para obter dominio tecnoldgico em termos de

propriedade industrial.

Por forma a incentivar a adesdo ao novo efeito unitario o processo de obtencdo da PE é gratuito
[47], [50], [51], as taxas usuais de validagdo do pedido de patente ndo existirdo neste sistema,

assim como o custo de preparacdo de traducgdes parciais ou integrais para cada EMC.

Figura 2 - Fonte: https://www.epo.org/law-practice/unitary/unitary-patent.html

Mas o principal argumento citado que abona a favor do efeito unitario é relativo as taxas anuais.
E facto que a junho de 2015, ap6s longas discussdes se acordou na estrutura de taxas de
renovagdo: uma taxa dos “4 Maiores/True Top 4”, que corresponde ao total das taxas de
renovacdo dos INP com mais pedidos submetidos em 2014: Alemanha, Franca, Holanda e
Reino Unido.
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Comparacéo de Taxas Anuais
25.000

"True Top 4"
20.000 Protecdo equivalente através de validacéo de PE
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Figura 3 - Comparagéo de Taxas Anuais (True Top 4 vs PE)

Este total € comparativamente mais baixo que o correspondente em taxas anuais nacionais como
se sucede com PN ou PE validadas nos mesmos paises. Mas é aqui que estd a grande
condicionante deste argumento. A verdade é que a média de paises validados numa PE, é entre
4 e 5 paises. Isto significa que embora seja um valor muito mais reduzido pela mesma
abrangéncia geografica, termos de taxas ndo significa uma poupanca direta, uma vez que

poucos requerentes aplicam validagdes tdo abrangentes.

Os custos com processos judiciais no caso do Efeito Unitario serdo o fator mais delicado a
considerar para a estratégia de Pl de uma empresa. Devido a centralizacao da gestdo da PEU, o
processo de revogacdo tambeém tem cardcter unitario, significando que na eventualidade da
arbitracdo de revogacao da patente, no seguimento de um processo, esta tem impacto em todos
os EMC simultaneamente. E uma situac&o de all in em que irdo pesar fatores como a robustez
do ambito e reivindicagbes da patente, a agressividade da concorréncia e do segmento de
mercado em causa, a experiéncia do corpo legal disponivel para travar eventuais disputas e

orcamento alocado a concretizagdo do plano estratégico de PI do titular [48], [51], [52].

Por outro lado, em virtude de ndo ser necessaria a condugdo de diversos processos, 0 peso
orcamental tipicamente associado aos processos judiciais envolvendo a PE sdo muito mais

reduzidos:
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Figura 4 - Custo Médio de Processo Judicial (PEU vs Patente EUA vs PE)

Isto pode significar confianca refor¢ada e maior seguranca a lidar com patent trolling, uma vez
gue o investimento necessario para fazer frente a processos judiciais infundados, que apenas

buscam indemnizagGes através de chantagem comercial, é expressivamente mais reduzido.

Neste contexto de custos comparativos, € interessante apontar que a dimensdo demografica,
geografica e economica do PIB do mercado abrangido pelo Efeito Unitario é muito similar
aquele da patente norte-americana [53], [54]. Em 2016, o PIB dos 28 EM da UE rondou os 15
mil milhdes de euros, ao passo que a economia americana produziu cerca de 18,6 mil milhdes

de dolares:

UE28[55] Zona Euro (19 Paises) [55] EUA [56]
14.904 milhoes € 10.788 milhoes € 18,569 milhoes €l

Figura 5 - PIB de 2016 (UE, Zona Euro e EUA)?

Uniformidade

Ao contrario do que se verifica atualmente, uma vez que a via da concessao da patente € Gnica
ao abrigo deste sistema, a discussao e definicao final das reivindicagdes defendidas pela patente
aprovada serdo exatamente as mesmas em todos o0s territérios, o que é uma vantagem

indiscutivel sobre os outros sistemas. Isto possibilita uma manutencéo e vigilancia mais simples

L Valor em euros a taxa de conversdo 0.848428287 EUR/USD
2 PIB de acordo com o Sistema Europeu de Contas 2010

( )
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e, portanto, menos dispendiosas. No entanto acarreta outras penas porque o continente europeu
ndo é uniforme, e uma patente publicada numa das trés linguas oficiais da Unido — inglés,
francés ou aleméo — é um obstaculo a ser ultrapassado pelos restantes EM. O IEP espera poder
ultrapassar esta dificuldade com uma plataforma de consulta e traducao automatica sofisticados
o suficiente para apresentar traducdes de titulos e descri¢bes de patentes nas linguas da UE, de
forma fidvel, consistente e gratuita [32]. Este sistema sera constantemente atualizado de modo

a incrementar o seu padréo de qualidade e valorizar o funcionamento centralizado.

Por outro lado, foi prevista a possibilidade do licenciamento de direitos da patente em territorios
individuais [50], pelo que a cobertura uniformizada ndo se adivinha um obstaculo para a

conducdo de negdcios que envolvam Pl a semelhanca do que é praticado hoje em dia.

Impacto Economico

Em Portugal, a dezembro de 2016, comemoraram-se os 30 anos desde o Ultimo caso registado
de poliomielite, ocorrido em dezembro de 1986. O caminho até a eliminagdo da doenca em
Portugal, iniciou-se com uma campanha de vacinacdo em 1965/1966, com a vacina oral contra
a vulgarmente designada pdlio. Desde entdo, tém sido mantidos elevados niveis de cobertura

vacinal

O impacto que a vacinacdo tem na epidemiologia de uma determinada patologia pode ser
equiparado a importancia que uma patente tem na preservacdo do valor da tecnologia que
protege. O poder de uma vacina esta na abrangéncia da sua campanha assim como a eficécia de

uma determinada patente também reside na abrangéncia geogréafica.

Dentro do tema presente, a PEU beneficiard de um maior potencial quantos mais EM
ratificarem o Acordo Relativo ao TUP, tornando a sua jurisdicdo o mais abrangente possivel. E
justamente este o fundamento para um dos requisitos para a entrada em vigor do Acordo seja
que pelo menos treze EM o ratifiguem, entre os quais os trés com maior nimero de PE
concedidas no ano anterior ao da assinatura do documento, ou seja, Reino Unido, Alemanha e

Franca.
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Regressando ao paralelo anterior, coloca-se a questdo: “se todos os individuos se encontram
vacinados, que vantagem representa a vacinacao para qualquer um deles, individualmente?”.
De facto, considerando que todos os demais se encontram inoculados, a vantagem para cada
um dos individuos, é nula, uma vez que ndo existe fonte de contagio. No entanto, qualquer
campanha de vacinacdo apenas funciona através de um coletivo em simultaneo de modo a
controlar uma epidemia. Da mesma forma, para o requerente, ou em termos de valor da propria
patente, 0 Acordo do TUP sera tdo mais bem-sucedido quanto maior e mais valioso, em termos
de atividade inventiva, for o conjunto de EMC. Isto levara a que um proprietario tenha maior
interesse a optar pelo Efeito Unitério, valorizar a sua invencao, o préprio sistema que passa a
gerir mais um processo €, no limite, até alargar o seu mercado a territorios previamente

desinteressantes ou indiferentes.

Ainda assim, existem argumentos no contrario, da mesma forma que ha os que advoguem a
negatividade do balanco beneficio/risco das acdes preventivas da vacinacdo. Partilhar fronteiras
com um territdrio vasto e economicamente rico, dominado por determinada patente podera ser
imensamente vantajoso para o tecido industrial de um pais. Bastara apenas que um EM ndo
ratifigue o Acordo para se manter a parte deste sistema, por modo a permitir atividades de
desenvolvimento, producdo e logistica a margem do vigor da PEU no resto da Europa, e assim
beneficiar no momento da queda da mesma. Também desta forma, paises com baixa atividade
inventiva/inovadora podem beneficiar da ndo ratificagho do Acordo do TUP através da

exportacao de artigos contrafeitos, legalmente fabricados e armazenados.

Economia Regional

Paises como Espanha e Cro&cia, que ainda se recusam a ratificar o Acordo, e a Polonia que por
sua vez ja decidiu aderir ao novo sistema, podem beneficiar economicamente de uma realidade
de Pl mais permissiva ou até ausente, que potencia o volume da atividade industrial que nédo
seria permitido de outra forma. De facto, a Polonia tornou-se um dos maiores opositores a
diluicao das fronteiras “intelectuais” que esta implementagao representa. Impulsionada por uma
forte industria exportadora que € principalmente focada em produtos genericos, ou seja
produtos que replicam e ndo trazem inovag&o inerente, a Polonia podia beneficiar ao manter-se

a margem da estratégia de patentes de uma empresa e tornar-se um alvo para receber
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empreendimentos de desenvolvimento e/ou producédo da concorréncia, quando esta se preparara
para entrar no mercado a data da queda da patente [57]. A possibilidade de explorar um territorio
fraco do ponto de vista econémico, mas rentavel face as maiores economias europeias como a
Italia, Franca, Alemanha e Reino Unido, do ponto de vista industrial, € um argumento forte para
motivar um pais a ndo aderir a um sistema de patentes economicamente proibitivo sobre o qual
ndo possuem nenhuma autoridade.

Essencialmente, ao passo que as economias mais fortes destes paises levam a que novas
tecnologias sejam protegidas por patentes nestes grandes mercados, paises como a Polonia ndo
representam uma oportunidade de mercado suficientemente atraente para essa dimensdo de
investimento, em muitos casos. Assim, através da ndo vigéncia de uma patente num pais, mao-
de-obra mais competitiva e uma posi¢do geogréfica fronteirica com a jurisdicdo da PEU,
permite a que competidores estabelecam as suas fontes industriais ainda durante o periodo de
validade de uma PEU, e que o pais se torne um destino para industrias se fixarem e estimularem
a economia através de exportacdes e criacdo de emprego.

E neste sentido que se admite que o TUP como proposto favoreca os paises exportadores de
patentes [58] que Portugal, por exemplo, objetivamente ndo €. Simultaneamente, ao despir 0s
EM da autoridade sobre o instituto e tribunal de PI, a soberania nacional é afetada, o que cria
alguma reticéncia aquando a ratificacdo de um acordo potencialmente danoso para a economia.
No caso particular da Pol6nia, esta acabou por ratificar o Acordo ap6s as negociacdes, mas ndo
é claro o impacto financeiro de sustentar uma infraestrutura europeia, mais dispendiosa, em
detrimento das receitas do INP polaco que perdera o direito as taxas existentes no atual sistema.
A semelhanca do que se espera acontecer em Portugal, como explicado mais adiante, esta
desresponsabilizacdo dos profissionais nacionais dard origem a um desequilibrio na
competéncia, experiéncia e capacidade técnicas em varios paises, ndo exportadores de patentes
[17].

Requisitos linguisticos

O regime linguistico apresentado para o funcionamento do tribunal e em que assenta toda a
Patente Europeia e o futuro Efeito Unitario tornou-se um dos principais pontos de debate e dos
principais motivos de ndo ratificagdo do Acordo [57]. Este prevé que as submissdes iniciais e

disputas sejam processadas apenas nas linguas oficiais do TUP, que serdo o inglés, o aleméo e
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o francés, embora nas Divisdes Locais e Regionais, onde tambeém poderdo ser submetidos os
pedidos, os EMC poderdo optar pela sua propria lingua oficial, ndo dispensando uma tradugéo
numa das linguas mencionadas aquando da submissdo. Esta discriminacdo das demais linguas
europeias, nomeadamente a portuguesa, torna-as um fator de competitividade, ou de falta dela,
para PMESs com pouca experiéncia e fraca capacidade juridica promovendo a desigualdade nas
condigdes de acesso ao sistema entre requerentes dos diferentes EM [42], [59]. Assim, empresas
portuguesas ou outras que ndo nas linguas referidas, que pretendam obter uma PEU, terdo
sempre de apresentar uma traducdo com valor legal em uma das trés linguas aceites, enquanto
gue as empresas que usam alguma dessas linguas nativamente estardo naturalmente dispensadas
de apresentar qualquer traducdo com valor legal. Favorecendo as economias mais fortes mais
uma vez, os requisitos linguisticos sdo um obstaculo que pode representar uma fatia importante
dos custos a que um requerente esta sujeito para o exercicio do seu direito a protecdo da sua Pl
[57], [59], [43], ndo apenas com as traducdes exigidas inicialmente, mas em todos 0s

procedimentos no decorrer do ciclo de vida da patente, processos judiciais e disputas [44].

Como mencionado na Decisdo do Conselho, de 10 de Marco de 2011 (2011/167/UE), que
autoriza uma cooperacao reforcada no dominio da criagdo da protecéo de patente unitéria:

O regime de traduc@o manteria a possibilidade de as reivindicacdes de patentes serem
apresentadas ao IEP em qualquer lingua da Unido e garantiria compensacdo pelos
custos associados a traducdo de reivindicacfes apresentadas numa lingua que néo
fosse lingua oficial do IEP. A patente com efeito unitario deveria ser concedida apenas
numa das linguas oficiais do IEP, conforme prevé a Convencao sobre a Concesséo de

Patentes Europeias (Convencdo sobre a Patente Europeia). [28]

Brexit

No passado recente, teve lugar o referendo no Reino Unido um dos EMC obrigatérios para a
implementacdo do TUP, relativo a sua permanéncia na Unido Europeia. O impacto do seu
resultado, favoravel ao British Exit ou Brexit, colocou imediatamente em causa a viabilidade
do projeto do TUP, uma vez que a saida do pais da unido implicara a desvinculagdo do mesmo

as instituicdes Europeias, uma das quais o ainda embrionario TUP. A hesitacdo perante este
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cenario, valida nos seus fundamentos, € firmemente desmentida pelo Secretariado Geral do
TUP num clima em que a desvalorizagdo deste contexto pretende evitar que a inseguranca
politica e institucional no futuro do projeto europeu é capital [45]. Contudo, é evidente a
dimensdo da importancia que esta possibilidade, agora provavel, tem para a PEU e o proprio
TUP, a diversos niveis. O Reino Unido é elencado como nada mais que um EMC obrigatério
para a implementacdo, um dos treze EMC minimos para o inicio do funcionamento do novo
sistema, a par da Alemanha e Franga, ambos EM com maior nivel de envolvimento e
compromisso para com a matéria em questao e com a propria Europa. Adicionalmente, o Reino
Unido é uma das duas maiores poténcias econdémicas e maiores mercados europeus, com maior
atividade em termos de PI, que traria/trard maior valor a PEU, caso esta abranja também o seu

territorio.

A saida do Reino Unido da UE, abriu a discussédo relativa a permanéncia do Inglés como lingua
oficial da UE, o que iria impactar o funcionamento dos restantes organismos, institutos e
empresas. Com foco particular na indastria quimico-farmacéutica, o ramo do TUP responsavel
pela andlise, validacdo e processos judiciais de patentes nestas areas pretende-se que seja
sediado em Londres. A verificar-se, como ja mencionado, o Brexit impossibilitara que tal assim
seja. Tal levaria a perda de valéncias, experiéncia e qualidades dos juizes britanicos que, dado
a atividade do sistema de Pl em que desenvolvem a sua atividade, seriam uma das maiores

potencialidades do novo sistema.

Estes ndo serdo obstaculos intransponiveis pela implementacdo da PEU, existindo um leque de
alternativas possiveis que atenuam o impacto destas alteracbes ao TUP como atualmente
planeado, desde a inclusdo de um outro EM com a maior atividade de Pl (Holanda) e até a

celebracdo de um acordo que permita ao Reino Unido de tomar parte no sistema, fora da UE.

Independentemente, a saida do Reino Unido da UE s0 ira comecar a tomar contornos quando
forem iniciadas as negociacdes relativas a este tema, uma vez ja ter sido invocado o Artigo 50°
do Tratado de Lisboa que prevé um periodo de dois anos para a negociacao e determinagdo das

condigdes para a desvinculacdo de um EM a UE.
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Economia Portuguesa

De acordo com dados de 2013, Portugal fica-se pela 462 posicdo em numero de PE concedidas,
com 26 aprovagdes a entidades portuguesas, globalmente. O impacto deste sistema adivinha-se
distinto do que sera nos restantes paises da UE que apresentam uma meédia significativamente
superior, com 1.087 concessdes, e ainda mais distante das 13.425 concessdes a entidades

germanicas [33], [39].

Ratificando o Acordo, o0 TUP proposto criard uma jurisdi¢do privativa para os titulares de
patentes europeias de efeito unitario acumulando em si fungdes que, em Portugal atualmente,
sdo as principais competéncias do Tribunal da Propriedade Intelectual de Lisboa, o que
prejudica a sua especializagdo. Adicionalmente, embora Portugal possua uma atividade
economica diretamente relacionada com patentes menor que a média dos 28 EM da UE (1,13
contra 9,18 pedidos de patente ao IEP/100 mil habitantes [60], menos de 0,1% do total de
pedidos de patente europeia registados em 2013) [33], Portugal tem uma camada profissional
dedicada a esta atividade que serd fortemente prejudicada em termos de volume de negdcio,
com a centralizagdo de procedimentos administrativos e legais fora do territorio portugués [39].
A quebra resultante representa uma perda de exportagéo de servigcos de Pl para requerentes e
investidores estrangeiros, traduc@es e taxas pagas ao estado em sede de validacdo e renovacao
anual, superior a 40 € milhGes/ano, podera levar a extingdo de cerca de 500 postos de trabalho
de mao de obra especializada , que inclui especialistas, maioritariamente com formagé&o superior
e tradutores, e peritos a técnicos do proprio INPI [61]. Por sua vez, este desmembramento desta
especialidade profissional leva a um défice intelectual nesta area no pais, 0 que ndo contribui
para a cultura e consciéncia coletiva relativamente a Pl, e enfraquece a competitividade de
inventores e PMEs inovadoras. Além disso, empresas residentes em Portugal ficardo sujeitas a
autoridade de um tribunal situado fora do pais, composto por juizes estrangeiros, e que atua

numa lingua que nédo sera o portugués.

Em suma, no que diz respeito apenas a competéncia nacional em matéria de PI, esta

centralizacéo levara Portugal a ser remetido novamente a cauda da Europa.

Ao mesmo tempo, e como ja mencionado, este sistema tende a favorecer os paises que séo
exportadores de patentes que Portugal objetivamente ndo é, representando uma fraca vantagem

para as empresas portuguesas que obtém apenas cerca de 0,05% das concessGes de PE,
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tipicamente validadas em menos de 5 paises apenas [62]. E ainda possivel verificar-se um maior
peso sobre os titulares de patentes com custos de processos judiciais de patentes europeias no
TUP, em vez de no INPI, que serdo mais elevadas em comparagdo com 0s processos judiciais
limitados ao territério nacional, ainda que mais baixas que o total dos territorios cobertos por
uma PE, mas possivelmente incomportaveis para as empresas residentes em Portugal, pondo

em causa o direito a um processo justo e equitativo.

Aqui importa realgar que Portugal ndo necessita de ratificar o Acordo sobre o TUP para
poderem usar 0 novo sistema e tirar partido do Efeito Unitario, a semelhanca dos restantes
paises do Mundo, uma vez que essa ratificacdo apenas se destina a incluir Portugal na jurisdicdo

do tribunal e assim poder ser abrangido no &mbito do Efeito Unitario.

Espanha ainda nem ratificou nem se antevé que ratifique o Acordo, pelo que ndo seré abrangida
pelo Efeito Unitario. Como primeiro e principal destino das exportagdes portuguesas na UE, a
posicdo de Espanha neste assunto pode ter impacto na economia portuguesa havendo mesmo
guem advogue que Portugal ndo deveria ratificar o Acordo antes de Espanha [33], [39], [46],
[61], [63], mesmo que os argumentos contra a ratificacdo sejam indiferentes a posi¢do
espanhola, incluindo a possibilidade de albergar capacidade produtiva a margem do Efeito
Unitario, da ndo adesdo a um sistema institucional numa lingua estrangeira, e de todas as

vantagens referidas anteriormente [48].

Impacto na Industria Farmacéutica

O impacto da protecdo de Pl varia drasticamente entre industrias. Patentes relativas a
tecnologias eletrénicas, por exemplo, sdo frequentemente partilhadas entre competidores
através de licenciamentos. Esta partilha torna-se necessaria devido a complexidade de produtos
eletronicos que recorrem a diversas tecnologias patenteadas. No entanto, nas industrias
quimica, biotecnoldgica e farmacéutica, € usual que a cada produto corresponda uma patente
que protege todo o investimento, incluindo aquele em investigagdo clinica exigido para
introduzir o produto no mercado [17]. Principalmente motivadas pela facilidade de replicacéo
de processos de fabrico nestas inddstrias com um investimento substancialmente inferior, a

industria farmacéutica procura a maior abrangéncia da protecao por patente porque necessita
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de rentabilizar o curto periodo de que dispde durante o a vigéncia da patente [20] para recuperar

0 avultado investimento.

Assim, a industria farmacéutica, sui generis em termos de duracdo e custo de ciclo de
desenvolvimento de novos produtos, esta particularmente bem posicionada para ser pioneira no
recurso ao Efeito Unitario da Patente Europeia. Geralmente com produtos destinados a um
mercado global, a estratégia seguida por esta industria é alargada geograficamente e
frequentemente associada a elevados custos de manutengédo, complexidade na gestdo dos seus

direitos, e processos judiciais de valores elevados [17], [64].

Este facto leva a PEU a ser especialmente atrativa para a industria farmacéutica, podendo
representar uma reducdo de custos até agora incontornaveis na gestdo de PI, assim como a
centralizacdo que a caracteriza que permite uma via Unica de litigio e promove a redugdo de
custos com operacOes legais, mesmo que com um aumento de risco associado a situacao de
“all-in” mencionada anteriormente. Para a indistria farmacéutica europeia, esta reducdo pode
ser uma vantagem, uma vez que a maior parte destes processos judiciais ocorre decorrente em
atividades de licenciamento de patentes, pelo que um ambiente de custos judiciais reduzidos é
propicio a atrair licenciadores com portf6lios de maior valor, que tendam a despoletar processos

judiciais mais complexos e dispendiosos [37].

Devido a esta verdadeira centralizacdo, a uniformidade atribuida pelo Efeito Unitario apresenta-
se como a maior vantagem do sistema proposto. Vantagens inerentes a menor complexidade na
gestdo dos direitos obtidos que corresponde a custos de manutencdo mais reduzidos e também
taxas mais baixas, sdo fatores transversais a qualquer industria, a serem considerados pelos

requerentes.

Por outro lado, esta provavel adesdo da industria farmacéutica pode ser disruptiva na industria
dos genéricos, que até a data tem beneficiado dos mercados que frequentemente se encontram
a margem da jurisdicdo de patentes, tornando-se assim palco de operagdes de desenvolvimento
de fabrico e de armazenamento de produtos farmacéuticos genéricos (stockpilling) de modo a
poder entrar no mercado eficazmente a data de queda de determinada patente, registada em
territorio europeu [18], [65]. Em Malta o sector da inddstria associada a cuidados de saude

emprega 2.118 trabalhadores, dos quais 1.464 diretamente na inddstria farmacéutica, e
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representa ganhos anuais em exportacdes para todo o mundo de mais de 295 milhdes de euros
[66].

Esta alteracdo de paradigma deve ser tomada em conta o quanto antes por parte da industria,
para possibilitar uma adaptacdo atempada da estratégia das empresas, numa indUstria em que o
desenvolvimento de um produto inovador pode demorar décadas, e que mesmo os reprodutores

das invencbes demoram varios anos até obter um candidato a aprovacao de comercializagéo.

Devido a rigorosa regulamentacéo e transparéncia a que esté sujeita, a industria farmacéutica é
a Unica a qual é concedida um prolongamento do prazo de protecdo de patentes, através do
Certificado Complementar de Protecdo. Este serve de compensacdo pelo tempo entre a
submissédo de um pedido de patente que cobre um novo medicamento e a Autorizagcdo de
Introducé@o no Mercado (AIM) do referido produto que reduz a protecéo efetiva conferida pela
patente, colocando em risco o retorno do investimento efetuado na investigacdo para um novo

produto. Esta protecdo suplementar é conferida através do CCP [11], [12], [67].

Foi recentemente proposta uma isencdo da proibicdo de fabrico de medicamentos genéricos no
decorrer do periodo garantido pelo CCP a medicamentos inovadores [68], [69]. Na teoria, a
argumentacdo para esta exce¢do € a mesma a que leva as AC a concederem diferentes periodos
de Protecdo por Exclusividade de Dados e de Mercado, com oito e onze anos cada,
respetivamente [70]. De facto, embora o periodo de desenvolvimento, submisséo, aprovacao
junto das AC e stockpilling de um medicamento genérico ndo seja tdo longo como o de um
medicamento inovador, estas atividades s&o inibidas em virtude da protecdo da patente deste
ultimo. Como tal, esta isencdo pretende compensar a industria de medicamentos genéricos
permitindo que esta tenha um produto disponivel para introducdo no mercado a data da queda
da patente e respetivo CCP, desenvolvendo os seus produtos durante o periodo de isencdo
proposto [65]. Com isto, o principal objetivo é a promogéo, ndo apenas da competitividade na

indUstria farmacéutica como do acesso a saude através da diminui¢do dos pregos [71].
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Conclusao

E possivel, como em qualquer outra ponderagao racional, obter vérias perspetivas sobre este
tema. De um modo mais pragmatico e objetivo, apresento acima argumentos e enquadramentos
que levam a que a conclusdo desta dissertacdo possa ser clara assim que o peso destes

argumentos seja definido.

No entanto, ap6s deambular sobre este assunto que ha tanto tempo ressalta nos corredores
europeus e parlamentos nacionais, simples é formular uma perfectiva mais parcial. Os sistemas
de patentes foram sujeitos a evolucdo da sociedade e da economia, que os forgou a se adaptarem
ajustarem a uma realidade Global. No entanto, um sistema cujo um dos seus principios basilares
é a Novidade absoluta, depara-se com repetidas dificuldades ao lidar com uma abrangéncia
geografica, econdémica, cultural e social que o impedem de funcionar eficazmente. Num
contexto de poténcia econdmicas, e face aos seus equivalentes como os Estados Unidos da
América (EUA), a Russia (RU), a China (CN) ou o Jap&o (JP), a Europa possui uma diversidade
cultural e linguistica que, apesar da sua dimensdo tornam o Velho Continente mais separado
entre 0s seus membros que qualquer uma das suas poténcias equivalentes. Esta diversidade
acentuou-se no decorrer de esforcos de harmonizacdo legislativa, administrativa, processual e

regulamentar entre os EM.

Reduzindo esta questéo ao essencial, durante os Gltimos 60 anos a Europa veio a tornar-se num
bloco politico, econdmico e social cada vez mais unidos, apesar de toda a turbuléncia inerente
ao processo. Mas ao passo que regulamentacGes sdo harmonizadas, fronteiras e alfandegas sdo
abertas e uma moeda Unica é criada e adotada, o titulo de propriedade de uma invencao
tecnoldgica continua a carecer de um mecanismo de protecdo a nivel europeu ajustado a sua
importancia, valor e com reconhecimento igualmente criterioso por todos aqueles gque se dizem
dedicados ao “projeto europeu”. A Patente Europeia foi um passo nesta direcdo, ainda que
fraco, e ja tarda a solucdo que substitua o modelo mais eficaz de patenteamento atualmente
disponivel - o0 pacote (subs masc., mago, fardo) de patentes nacionais a escolha ou alcance — do

requerente.
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O Efeito Unitario da Patente Europeia apresenta-se como a solucgéo ideal, usufruindo de uma
estrutura j& existente, processos ja conhecidos, para sobre eles uniformizar e unificar a Patente
Europeia a par dos j& antigos mercado e moeda Unicos e colmatando uma lacuna grave na unido
da Europa como mercado aberto. Em suma, a via unitaria devera ser uma alternativa a ponderar
pelo requerente, em termos de estratégicos, juntamente com as tradicionais Patentes Nacionais
ou até a Patente Europeia ndo unitaria ou descentralizada. O facto de a sua cobertura ainda ndo
se estender a todo o continente, nem t&o pouco a todos os Estados-Membro da UE, diminui a
sua vantagem competitiva de unificacdo do mercado de patentes. Mas o sistema tera um
impacto tdo relevante quanto o maior nimero de participantes, quer a nivel de EMC que
contribuem para a valorizagdo do TUP e do diploma que tutela, como do nimero de requerentes
que comprovara a qualidade, eficacia e eficiéncia do novo sistema para os restantes, que uma
vez verificada se prevé que leve a um incremento do numero de paises ratificadores e

novamente a sua valorizacéo.

Neste aspeto, a prépria PEU dependera de si propria para sobreviver, crescer e mudar a
realidade da inovacdo e desenvolvimento na Europa, tornando-a atraente para investimentos,

projetos, desenvolvimento e negocios.

Ainda assim, é expectavel que haja pouca adesao (opt-in) ao novo sistema numa fase inicial,
uma vez que ainda sera novo e desconhecido, e o risco maior envolvido pode ndo ser admissivel
para a maior parte das empresas. No entanto, este facto serd atenuado pelos sete anos de
transicdo em que se estabelecera a verdadeira capacidade do Tribunal e de toda a sua
infraestrutura, que também beneficiara desta transicdo com menos processos para regularizar a

sua atividade e se adaptar ao novo sistema.

Para os requerentes, sublinham-se alguns alertas e adverténcias. E da maior relevancia que estes
ndo se conformem ao sistema atual para apenas esperar pelo desenrolar dos sete anos apos a
implementacdo, e avaliem a sua estratégia e portefolios relativamente a relevancia dos
mercados em que estdo envolvidos e que estratégia poderd compensar financeiramente.
Importa, pela primeira vez, considerar a possibilidade de gestdo de cada um dos mercados
nacionais separadamente ou centralizadamente sob a jurisdi¢do do TUP, tendo em conta o valor
inerente a poder revogar ou deixar caducar a patente de alguns territérios ao longo do seu

periodo de validade.
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Estas questBes serdo validas ap0s a implementacdo, mas numa fase inicial, dada a natureza
ainda desconhecida do TUP relativamente & inclinagcdo para ser mais defensor dos detentores
de patentes ou dos que as desafiam. Ainda assim, o atrasar dos processos a decorrer para esperar
pela implementacdo da PEU pode ser tida em conta, caso o0 requerente considere conveniente a

cobertura europeia sob o risco de um processo judicial centralizado.
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