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CONCLUSOES DA ADVOGADA-GERAL
CHRISTINE STIX-HACKL

apresentadas em 26 de Fevereiro de 2002!

I — Considerages preliminares

1. A questdo que se coloca neste processo €
a de saber se o sistema de datas diferencia-
das segundo o Estado-Membro, previsto na
disposicdo transitéria do artigo 19.%, n.° 1,
do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do
Conselho, de 18 de Junho de 1992, relativo
a criagdo de um certificado complementar
de proteccio para os medicamentos?, na
versdo alterada pelo Acto de Adesdo da
Austria, da Finlandia e da Suécia 3 (a seguir
«Regulamento n.° 1768/92»), é invilido
por violar direito comunitdrio hierarquica-
mente superior. Em caso de resposta nega-
tiva, o 6rgao jurisdicional de reenvio (Bun-
desgerichtshof) pede que seja interpretada a
nogio de «primeira autorizacio de coloca-
¢do no mercado da Comunidade» na
disposi¢do transitéria, pretendendo ainda
saber quais as consequéncias juridicas de
uma violagdo desta disposig¢go.

1 — Lingua original: alemdo.

2—JOL182,p. 1.

3 — Acto relativo as condigdes de adesdo do Reino da Noruega,
da Repiiblica da Austria, da Repiblica da Finlindia e do
Reino da Suécia e as adaptagdes dos Tratados em que se
funda a Unido Europeia, Anexo I — Lista prevista no
artigo 29.° do Acto de Adesio — XI. Mercado Interno ¢
Servigos Financeiros — F. Propriedade Intelectual e Res-
ponsabilidade pelos Produtos — I. Patentes (JO 1994,
C 241, p. 233).

1-14784

II — Matéria de facto e tramitacdo pro-
cessual

2. Estas questdes emergem no ambito de
um litigio entre a Ratiopharm GmbH (a
seguir «Ratiopharm») e a Aktiebolaget
Hissle (a seguir «Hissle»), a respeito da
concessdo i Hissle de um certificado com-
plementar de protecgdo relativo ao princi-
pio activo Omeprazol.

3. A Hissle era titular de uma patente
europeia para o principio activo Omepra-
zol. Esta patente, que era valida, entre
outros, para a Alemanha, foi concedida a
Hissle com efeitos a partir de 3 de Abril
de 1979 e caducou, pelo decurso do
periodo de 20 anos, em 3 de Abril de 1999.

4, Em 15 de Abril de 1987 e 11 de
Novembro de 1987, respectivamente,
foram concedidas autoriza¢des em Franca
e no Luxemburgo, nos termos da Directiva
65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro
de 1965, relativa & aproximagio das dis-
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posicdes legislativas, regulamentares e
administrativas, respeitantes as especialida-
des farmac8uticas* (a seguir «Directiva
65/65»), para especialidades farmacguticas
4 base de Omeprazol. As mesmas autori-
zagdes s6 foram concedidas na Alemanha
em 6 de Outubro de 1989.

5. No Luxemburgo, a comercializagio das
especialidades dependia ainda de uma
autorizacdo de preco. O ministério compe-
tente concedeu essa autorizagio por deci-
sdo de 17 de Dezembro de 1987, recebida
em 31 de Dezembro de 1987. No Luxem-
burgo exigia-se ainda, para a colocag¢do no
mercado das especialidades farmacéuticas,
a inscrigio na lista das especialidades
farmacéuticas que podem ser vendidas no
Grio-Ducado. No presente caso, tal ocor-
reu em 21 de Marco de 1988. Em Franga, a
especialidade farmacéutica foi inscrita na
lista dos medicamentos reembolsdveis pela
Seguranca Social em 22 de Novembro
de 1989,

6. Em 9 de Junho de 1993, a Hissle
apresentou um pedido de certificado para
o principio activo Omeprazol no Deutsches
Patentamt (servigo de patentes da Alema-
nha). Como data e lugar da primeira
autorizagdo de colocagio do Omeprazol
como medicamento no mercado comunita-
vio indicou «Margo de 1988, Luxem-
burgo», tendo juntado uma cpia da refe-
rida lista com a inscrigdo de 21 de Margo

de 1988.

4 —JO L 22, p. 369 (EE 13 F1 p. 18), na versiio que resulta da
Directiva 93/39/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993,
gue altera as Directivas 65/65/CEE, 75/318/CEE ¢

5/319/CEE respeitantes ds especialidades farmacuticas
(JO L 214, p. 22).

7. O Deutsches Patentamt concedeu o
certificado, por despacho de 10 de Novem-
bro de 1993, tendo fixado o respectivo
periodo de validade até 21 de Margo
de 2003.

8. A Ratiopharm interp6s um recurso no
Bundespatentgericht, no qual pede a anu-
lagdo do certificado alegando que este ndo
devia ter sido concedido, uma vez que ja
havia sido concedida uma primeira autori-
zagdo de colocagio no mercado comunit-
rio do Omeprazol, como medicamento,
antes da data de referéncia estabelecida
para a Alemanha, ou seja, 1 de Janeiro
de 19885, O Bundespatentgericht julgou o
recurso procedente e anulou o certificado.
O Bundesgerichtshof suspendeu a instin-
cia, a pedido da Hissle, e submeteu ao
Tribunal de Justica questdes prejudiciais.

III — Direito comunitario

A — Regulamento n.° 1768/92

9. Os terceiro e quarto considerandos dis-
pdem:

§ — Artigo 19.% n.° 1, segundo pardgrafo, do Regulamento
n.° 1768/92.
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«Considerando que, actualmente, o
perfodo que decorre entre o depdsito de
um pedido de patente para um novo
medicamento e a autorizagio de colocagio
no mercado do referido medicamento reduz
a proteccio efectiva conferida pela patente
a um periodo insuficiente para amortizar os
investimentos efectuados na investigacio;

Considerando que destas circunstincias
resulta uma protec¢io insuficiente que
penaliza a investigacdo farmacéutica».

10. Os sexto e sétimo considerandos dis-
pdem, resumidamente:

«Considerando que é conveniente prever
uma solucgdo uniforme a nivel comunitirio,
evitando assim uma evolugdo divergente
das legislagdes nacionais que origine novas
disparidades susceptiveis de entravar a livre
circulagdo dos medicamentos na Comuni-

dade [...]

’ .

Considerando que é pois necessirio criar
um certificado complementar de protec¢io
para os medicamentos relativamente aos
quais tenha sido dada autorizagdo de
colocagdo no mercado e que possa ser
obtido a pedido do titular de uma patente
nacional ou europeia nos mesmos termos
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em cada Estado-Membro; que, consequen-
temente, o regulamento é o instrumento
mais adequado.»

11. O décimo considerando prevé:

«Considerando que deve igualmente ser
estabelecido um justo equilibrio no que diz
respeito & determinagdo do regime transi-
tério; que este regime deve permitir &
indistria farmacéutica comunitiria com-
pensar, em parte, 0 atraso em relagdo aos
seus principais concorrentes, que benefi-
ciam, desde hd varios anos, de uma legis-
lagdo que lhes garante uma protec¢do mais
adequada assegurando ao mesmo tempo
que o regime nio comprometa a realizacdo
de outros objectivos legitimos atinentes as
politicas seguidas em matéria de saiide,
tanto a nivel nacional com a nivel comuni-
tario».

12. O artigo 1.° prevé, resumidamente,
que:

«Para efeitos do presente regulamento
entende-se por:

a) Medicamento: qualquer substincia ou
composi¢do com propriedades curati-
vas ou preventivas em relacdo a doen-
¢as humanas ou animais [...];
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b} Produto: o principio activo ou compo-
sicio de principios activos contidos
num medicamento;

c) DPatente de base: a patente que protege
um produto, na acepgdo da defini¢do
da alinea b), como tal, um processo de
obtencdo de um produto ou uma
aplicagdo de um produto e que tenha
sido designado pelo seu titular para
efeitos do processo de obtencdo de um
certificado;

d) Certificado: o certificado complemen-
tar de protec¢io.»

13. O artigo 2.° dispde:

«Os produtos protegidos por uma patente
no territério de um Estado-Membro e
sujeitos, enquanto medicamentos, antes da
sua colocagdo no mercado, a um processo
de autorizag¢io administrativa por forga das
Directivas 65/65/CEE ou 81/851/CEE,
podem ser objecto de um certificado, nas
condi¢des e segundo as regras previstas no
presente regulamento.»

14,

«Q

O artigo 3.° prevé, resumidamente:

certificado é concedido se no Estado-

-Membro onde for apresentado o pedido
previsto no artigo 6.° e 4 data de tal pedido:

b)

6 —

O produto tiver obtido, enquanto
medicamento, uma autorizagio valida
de colocagdo no mercado, nos termos
do disposto na Directiva 65/65/CEE ou
na Directiva 81/851/CEE, conforme o
caso. Para efeitos do n.° 16 do
artigo 19.° uma autorizacgio de coloca-
¢do no mercado concedida nos termos
da legislacio nacional da Austria, da
Finlandia, da Noruega ou da Suécia,
for tratada como uma autorizac¢do
concedida de acordo com a Directiva
65/65/CEE ou com a Directiva
81/851/CEE, consoante o caso; [...]

A autorizagio referida na alinea b) for
a primeira autorizagio de colocagio do
produto no mercado, como medica-
mento.»

Na versio alemd, fala-se em artigo 19.%, «n.°2» — o queé,
cvidentemente, um erro de redacgio, Todas as outras
versdes lingufsticas referem «n.® 1», Por conseguinte, fazer-
-se-d de seguida referéncia a «n.° 1»,

I-14787
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15. O artigo 5.° dispde:

«Sem prejuizo do disposto no artigo 4.°, o
certificado confere os mesmos direitos que
os conferidos pela patente de base e estd
sujeito s mesmas limita¢es e obrigacGes.»

16. O artigo 7.°, n.° 1, tem a seguinte a
redacgio:

«O pedido de certificado deve ser apresen-
tado no prazo de seis meses a contar da
data em que o produto obteve a autoriza-
¢do de colocagdo no mercado, como medi-
camento, referida na alfnea b) do artigo 3.%»

17. O artigo 8.°, n.° 1, dispde, resumida-
mente:

«Q pedido de certificado deve incluir:

a) Um requerimento de emissdo do certi-
ficado mencionando designadamente:

[..]
I-14788

iv) O niimero e a data da primeira
autorizag¢io de colocagio do pro-
duto no mercado, de acordo com a
alinea b) do artigo 3.°, bem como o
nimero e a data desta Wltima
autorizacio caso esta ndo seja a
primeira autorizagio de colocagdo
no mercado na Comunidade;

b) Uma cépia da autorizagio de coloca-
¢do no mercado referida na alinea b)
do artigo 3.° [...]

c) Se a autorizagio prevista na alinea b)
nio for a primeira autorizacio de
colocagio do produto no mercado na
Comunidade, como medicamento,

[...]»

18. O artigo 13.°, n.° 1, dispde:

«O certificado produz efeitos no termo
legal da validade da patente de base,
durante um periodo que corresponde ao
periodo decorrido entre a data da apresen-
tacio do pedido da patente de base e a data
da primeira autorizacdo de colocagdo no
mercado na Comunidade, reduzido um
periodo de cinco anos.»
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19. O artigo 15.°, n.° 1, dispde:

«Q certificado serd anulado:

a) Se tiver sido concedido contrariamente
ao disposto no artigo 3.%

b) Se a patente de base tiver caducado
antes do termo do seu periodo de
validade legal;

c) Se a patente de base tiver sido anulada
ou de tal modo limitada que o produto
para que foi concedido o certificado
deixe de estar abrangido pelas reivin-
dicagdes da patente de base ou se se
verificar que, apés o termo da validade
da patente de base, existiam causas de
nulidade que teriam justificado a anu-
lagdo ou limita¢do.»

20. O artigo 19.° n.° 1, dispde:

«Pode ser concedido um certificado para
qualquer produto que, a data da adesdo,
esteja protegido por uma patente e para o
qual tenha sido obtida uma primeira auto-
rizacdo de coloca¢io no mercado da
Comunidade ou nos territérios da Austria,
da Finlindia, da Noruega ou da Suécia,
ap6s 1 de Janeiro de 198S5.

No que respeita aos certificados a conceder
na Dinamarca, na Alemanha, na Finlindia
e na Noruega, a data de 1 de Janeiro
de 1985 é substituida pela data de 1 de
Janeiro de 1988.

No que respeita aos certificados a conceder
na Bélgica, na Itilia e na Austria, a data de
1 de Janeiro de 1985 é substituida pela data
de 1 de Janeiro de 1982.»

B — Directiva 65/65

21. O artigo 1.° dispde, resumidamente:

«Para efeitos do disposto na presente
directiva entende-se por:

1. Especialidade farmacéutica

todo o medicamento preparado antecipa-
damente, introduzido no mercado com
denominag¢io e acondicionamento espe-
ciais, [...]»

1-14789
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22. O artigo 3.° dispde:

«Nenhuma especialidade farmacéutica
pode ser colocada no mercado de um
Estado-Membro sem que uma autorizacdo
tenha sido previamente concedida pela

autoridade competente deste Estado-Mem-
bro.» 7

C — Regulamento (CE) n.° 1610/96 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de
23 de Julho de 1996, relativo 4 criagio de
um certificado complementar de protecgio
para os produtos fitofarmacéuticos?® (a
seguir «Regulamento n.° 1610/96»)

23. O considerando 17 dispde, resumida-
mente:

«Considerando que as normas que constam
[...] do n.° 2 do artigo 17.° do presente
regulamento valem igualmente, mutatis
mutandis, para a interpretacio, nomeada-
mente [...] do artigo 17.° do Regulamento
(CEE) n.° 1768/92 do Conselho [...]»

7 — «Medicamentos» que necessitam de autorizagio sdo, na
acepgdo da Directiva 65/65, «especialidades farmaceuti-
cas», na acepgio do seu artigo 1.° n.° 1, e outros
«medicamentos industrialmente preparados [...]», que ndo
correspondem 2 definigdo das especialidades farmacguticas
{v. artigo 2.% n.° 2, da Directiva 65/65).

8 —JO L 198, p. 30.
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24. O artigo 17.°, n.° 2, dispde:

«A decisdio de concessio do certificado
pode ser objecto de recurso tendo em vista
rectificar o prazo do certificado, quando
for incorrecta a data da primeira autoriza-
¢do de colocagido no mercado na Comuni-
dade, incluida no pedido de certificado
previsto no artigo 8.%»

IV —— Questdes prejudiciais

1. a) Para a aplicacdo da disposicdo
transit6ria contida no artigo 19.°,
n.° 1, do regulamento, na medida
em que se refere a «uma primeira
autorizacio de colocagdo no mer-
cado da Comunidade» antes de
determinada data de referéncia, é
necessdria a existéncia de uma
autorizacdo na acep¢io das Direc-
tivas 65/65/CEE ou 81/851/CEE
ou basta uma autorizagio poste-
rior {a data de referéncia) relativa,
em especial, 4 fixagdo dos precos
dos medicamentos, no caso de
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aa) sem essa posterior autorizagio, por
exemplo uma autorizagio nos ter-
mos da legislacio em matéria de
precos, a comercializacio ser ilegal
em aplicagdo do direito do Estado-
-Membro em questdo, ou

bb

<

sem essa posterior autorizacdo, o
medicamento poder, em principio,
ser comercializado no Estado-
-Membro em questio, mas a comer-
cializacdo efectiva nio ser possivel,
em especial pelo facto de as caixas
de previdéncia apenas reembolsa-
rem o custo desse medicamento se
essa posterior autorizagdo, por
exemplo para efeitos da legislacdo
em matéria de pregos, for conce-
dida ou se tiver sido fixado o prego
que pode ser reembolsado?

b) Para este efeito, a autorizagio relevante

é uma primeira autoriza¢io em qual-
quer Estado-Membro da Comunidade
(como no caso dos artigos 8.° ¢ 13.° do
regulamento) ou a primeira autoriza-
¢do concedida no Estado-Membro em
que foi pedido o certificado comple-
mentar de protecgio?

2.

3.

H4i ddvidas quanto a validade da
disposi¢do transitéria contida no
artigo 19.°, n.° 1, do regulamento, na
medida em que prevé diferentes datas
de referéncia para diferentes Estados-
-Membros?

A lista dos fundamentos de nulidade
constante do artigo 15.° n.° 1, do
regulamento € exaustiva?

Em caso de resposta negativa:

a)

b)

E fundamento de nulidade o facto de
um certificado ter sido concedido ao
abrigo da disposi¢do transitéria do
artigo 19.°, n.° 1, do regulamento
mesmo no caso de uma primeira auto-
rizagdo de colocagio do produto no
mercado da Comunidade ter ji sido
concedida antes da data de referéncia
para o Estado-Membro em que o
certificado foi requerido e concedido?

Nesse caso, o certificado é completa-
mente nulo ou deveria simplesmente a
sua duracgdo ser rectificada em confor-
midade?

1-14791
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4. No caso de uma violagdo da disposi¢do
transitria do artigo 19.°, n.° 1, do
regulamento ndo constituir funda-
mento de invalidade:

A lei nacional pode e deve, como exige
o artigo 17.% n.° 2, do Regulamento
(CE) n.° 1610/96 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 23 de Julho
de 1996, relativo a criagio de um
certificado complementar de proteccio
para os produtos fitofarmacéuticos,
criar um sistema de recurso destinado
a rectificar a duracgdo do certificado de
protecgdo de um medicamento em caso
de violagio da disposicio transitdria
do artigo 19.°, n.° 1, do regulamento?

V — Consideracdes preliminares sobre as
nogdes € os objectivos da protecgio dos
medicamentos conferida pela patente e
sobre o equilibrio de interesses subjacente

25. A protecgdo dos medicamentos confe-
rida pela patente constitui um direito de
exclusividade. Ela permite ao titular de
uma patente de base9 explorar, durante

9 — V., ainda, os considerandos e os ac6rddos de 13 de Julho
de 1995, Espanha/Conselho {C-350/92, Colect., ; 1-1985),

de 23 de ﬁmelro de 1997, Biogen (C 181/9 Co!ect s

. [-357), bem como as conclusses do

advogado-geral N, Fennelly nestes processos e no de 16 de
Setembro de 1999, Farmitalia (C-392/97, Colect., p.I-5553).

10 — Artigo 1.° alinea c), do Regulamento n.° 1768/92.
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um determinado perfodo de tempo 11 e em
regime de exclusividade econdémica, os
resultados da sua actividade de investiga-
¢do, com exclusdo dos outros operadores
no mercado. O resultado de tal investiga-
¢do consiste em principios activos ou numa
composi¢io de principios activos (a seguir
«produto» 12 ) ou processos para a sua
obtengio.

26. As substincias com propriedades cura-
tivas ou preventivas de doengas humanas
(«medicamentos» 13 ), compostas por aque-
les principios activos, necessitam, na
Comunidade, de uma autoriza¢io de colo-
cagio no mercado ¥, obtida apés um
processo nacional organizado de acordo
com as medidas nacionais de transposi¢do
da Directiva 65/65 (a seguir «processo nos
termos da Directiva 65/65»). A autorizagdo
nio é concedida para um medicamento em
especial, mas para cada modo de apresen-
tacdo, dosagem, etc., sob o qual o medica-
mento possa ser introduzido no mercado
com denominagio e acondicionamento
especiais («especialidade farmacéutica» 13

27. Além disso, existem nos Estados-Mem-
bros outros processos de autorizagdo, ainda
que parciais, que, embora em regra apenas
possam ter inicio apds a conclusio do
processo nos termos da Directiva 65/65, o

11 — O prazo de validade do certificado é, em geral, de 20 anos.

12 — Nogdo do artigo 1.°, alinea b), do Regulamento
n.° 1768/92.

13 — Artigo 1.°, alinea a), do Regulamento n.° 1768/92.
14 — Artigo 3.° da Directiva 65/65.
15 — Artigo 1.° n.° 1, da Directiva 65/65.
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direito nacional muitas vezes considera
igualmente como uma condi¢do de coloca-
¢do no mercado e, portanto, para a explo-
ragdo econémica da patente de base. Por
isso, estamos antes do mais perante pro-
cessos de autorizagdo no dmbito da regu-
lamentacdo dos precos.

28. Acresce que existem, nalguns Estados-
-Membros, regimes de seguranga social que
sujeitam o reembolso dos custos de uma
especialidade farmacéutica pelo sistema de
seguranca social & concessdo de uma auto-
rizagdo ou 4 inscri¢do na lista das especia-
lidades farmacéuticas autorizadas. A colo-
cagio no mercado de uma especialidade
farmacéutica sem as referidas autorizages
ou inscrigbes ndo impede, na verdade, a
exploragdo econémica da patente de base,
mas a exploragio é substancialmente mais
interessante quando os custos podem ser
suporltados pelos organismos da seguranga
social.

29. Todos os processos que devem ser
seguidos apds a apresentagdo da patente
de base para a colocagdo de uma especia-
lidade farmacgutica no mercado diminuem
a duracio da utilidade econémica do
direito de exclusividade. Os processos que,
embora nio sejam obrigatérios para a
colocagio no mercado, sdo necessirios
para uma distribui¢io em massa, diminuem
a duragdo de uma exploragdo econdémica
particularmente eficaz do direito de exclu-
sividade.

30. A criagio de um certificado comple-
mentar de protec¢io para os medicamentos
(a seguir «certificado» 16 ) conduz a um
prolongamento temporal do direito de
exclusividade para 14 da validade da
patente de base. Tal certificado ndo é um
simples prolongamento da patente de base,
apenas protegendo determinados produtos
abrangidos pela patente de base 7,

31. Do ponto de vista econdémicol8, o
prolongamento do direito de exclusividade
constitui uma extensdo da faculdade exclu-
siva de explorac¢do econémica dos resulta-
dos da investigacio cientifica. Os seus
destinatarios sdo as empresas que, em razio
da sua investigacio, sdo titulares dos cer-
tificados. Se e na medida em que essas
empresas investem os ganhos adicionais
assim obtidos de novo na investigagdo, a
concessdo de certificados favorece indirec-
tamente a pesquisa e, portanto, também a
disponibilidade de novos produtos. Mas a
concessdo de certificados favorece ainda as
empresas que produzem especialidades far-
macéuticas sob licenca do titular do certi-
ficado.

32. Por outro lado, a concessdo de certifi-
cados prejudica os interesses das empresas

16 — Artigo 1.° alinea d), do Regulamento n.° 1768/92.

17 — O objecto da protecgio do certificado consta do artigo 4.°
do Regulamento n.° 1768/92, que ndo vai ser aqui
analisado — por a resposta ds questdes prejudiciais nio
o0 exigir,

18 — V. os terceiro e quarto considerandos; Proposta da
Comissio de Regulamento (CEE) do Consclho relativo a
criagdo de um certificado complementar de protecgio para
os medicamentos COM (90) final — SYI\}D 255, de g de
Abril de 1990, exposigio de motivos.

I-14793
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que, apds o fim da validade da patente de
base, estariam especialmente em condi¢des
de, com base em produtos que deixariam
de estar protegidos, desenvolver os seus
préprios medicamentos ou de colocar no
mercado medicamentos j4 conhecidos sob a
forma de novas especialidades farmacéuti-
cas. Conhecidos como «genéricos», estes
medicamentos sdo, em regra, mais baratos,
pela simples razdo de se utilizarem produ-
tos que deixaram de estar protegidos, o que
torna os custos de investigacdo inexistentes
ou insignificantes. Por isso, os sistemas
nacionais de satide e os Estados-Membros
que os comparticipam financeiramente sdo
os principais interessados na produgdo de
genéricos.

VI — Quanto as questdes prejudiciais

33. O Regulamento n.° 1768/92 remete em
muitas passagens aqui referidas para a
Directiva 65/65 (medicamentos para uso
humano) e para a Directiva 81/851/CEE
(medicamentos para uso animal). Tendo
em conta o processo de autorizacdo para
especialidades farmac€uticas em causa no
processo principal, na andlise subsequente
apenas se abordard o processo nos termos
da Directiva 65/65.

34. No processo no Tribunal de Justica, as
partes no processo principal, a Hissle e a
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Ratiopharm, bem como a Comissdo, os
Governos dinamarqués, neerlandés, francés
e espanhol apresentaram observacdes.
Tendo em conta a sua dimensio, as obser-
vagdes serdo apresentadas nas suas princi-
pais linhas de argumentacdo 1°.

35. Na medida em que a resposta a dar a
todas as outras questdes depende da res-
posta a dar A segunda questdo, esta serd
tratada em primeiro lugar.

A — Quanto & segunda questdo prejudi-
cial: compatibilidade do artigo 19.°, n.° 1,
do Regulamento n.° 1768/92 com o direito
comunitdrio de grau hierdrquico superior
(datas de referéncia diferentes)

36. O artigo 19.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 1768/92, contém um regime transitorio,
sendo que o primeiro pardgrafo prevé uma
data geral. Nos segundo e terceiro para-
grafos estabelecem-se, em derrogacdo do
disposto no primeiro pardgrafo, duas datas
para apresentacdo do pedido de certificado
nos Estados-Membros af referidos. Se bem
que para o presente litigio apenas se deva
considerar a data para a Alemanha (se-

19 — Os argumentos que sigam a mesma orientagio sdo
apresentados em conjunto.
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gundo parégrafo), far-se-4, a este respeito,
de seguida, uma referéncia geral ao regime
de datas diferenciadas do artigo 19.°, n.° 1,
uma vez que a ilegalidade aqui alegada s6
pode resultar da diferenciagio na sua
totalidade.

Argumentos das partes

37. A Hiissle defende que o regime de datas
diferenciadas segundo o Estado-Membro é
invalido por violar direito comunitirio de
grau hierdrquico superior, designadamente,
o principio da igualdade de tratamento, o
dever de fundamentagio e a «harmoniza-
¢do do mercado interno». A discriminagdo
reside no facto de os medicamentos que
careciam de autorizacdo de colocagio no
mercado alemdo ndo poderem obter o
certificado para a Alemanha se a autoriza-
¢do foi obtida antes de 1 de Janeiro
de 1988. Um certificado para outros Esta-
dos-Membros pode, pelo contririo, ser
ainda obtido se a autorizagio de colocagio
no mercado cobrir, nesses Estados, até mais
seis anos. N4o se encontra uma justifica¢io
objectiva para a existéncia de datas dife-
rentes. De resto, o legislador comunitirio
ndo cumpriu suficientemente o dever de
fundamentagio, visto que nem nos traba-
lhos preparatérios nem nos considerandos
se encontram motivos convincentes para a
existéncia de diferentes datas para os
Estados-Membros. Todo o Regulamento
n.° 1768/92 visa a harmonizacdo da pro-
teccio das patentes, sendo a sua base legal
o artigo 100.°-A do Tratado CE (actual

artigo 95.° CE). Um tratamento diferen-
ciado consoante o Estado-Membro é,
porém, incompativel com a nogio de
harmonizagio.

38. A Ratiopharm, a Comissdo e os Gover-
nos dinamarqués e neerlandés consideram
valido o regime transit6rio do artigo 19.°,
n.° 1. De acordo com os principios da
jurisprudéncia do Tribunal de Justica, ndo
se pode ser muito exigente com a funda-
menta¢do de um regulamento, cujos desti-
natirios sdo gerais. O décimo considerando
justifica a finalidade do regime transitério
com o estabelecimento do — acima?29
referido — equilibrio de interesses. Uma
vez que a questio dos custos tem um
diferente significado nas politicas de sadde
de cada Estado-Membro, o regime de datas
diferenciadas estd objectivamente justifi-
cado.

Apreciagdo

39. A questio da validade da disposi¢do
transitdria em litigio diz manifestamente
respeito: 4 incompatibilidade do artigo 19.°,
n.° 1, do Regulamento n.° 1768/92 com a
base juridica do regulamento (arti-
go 100.°-A do Tratado CE, que passou,
apds alteragdo, a artigo 95.° CE), 4 viola-

20 — V., supra, n,°* 31 e segs.
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¢do do principio geral da igualdade de
tratamento e, eventualmente — no caso de
este principio ter sido respeitado — ao nio
respeito do dever de fundamentagio dos
actos comunitdrios, que resulta do
artigo 190.° do Tratado CE (que passou,
apds alteragdo, a artigo 253.° CE).

40. O Tribunal de Justica j3 abordou, no
acérdio Pinna?l, a questdo da validade de
uma disposi¢io de direito derivado que
difere segundo os Estados-Membros. Tra-
tava-se, nesse acérddo, de uma disposi¢do
derrogatéria de um regulamento por forga
da qual uma das disposi¢bes do regula-
mento ndo era aplicivel num Estado-Mem-
bro22, O Tribunal de Justica referia-se
naquele acérdio ao objectivo do direito
primdrio aplicdvel no caso concreto {livre
circulagdo de trabalhadores, artigos 48.° e
51.° do Tratado CEE, que passaram, apés
alteracdo, a artigos 39.° CE e 42.° CE)
tendo declarado que «[e]ste objectivo ficard
[...] comprometido [...] se forem introduzi-
das pelo direito comunitdrio diferencas
evitdveis nas normas de seguranga social.
Daqui resulta que a regulamentagio comu-
nitiria em matéria de seguranca social,
adoptada em virtude do artigo 51.° do
Tratado, se deve abster de acrescentar
disparidades suplementares aquelas que
decorrem ji da falta de harmonizacio das
legislagbes nacionais.»

21 — Acbrddo de 15 de Janeiro de 1986, Pinna/Caisse d’alloca-
tions familiales de la Savoie, 41/84, Colect., p. 1.

22 — O Regulamento n.° 1408/71 «relativo & aplicacdo dos
regimes de seFuranga sacial aos trabalhadores assalaria-
dos, aos trabalhadores nio assalariados e aos membros da
sua familia que se deslocam no interior da Comunidade»
previa, 4 época do acérddo, um regime especial para
algumas situagdes abrangidas pela legislagio francesa: a
disposicdo do regulamento relativa as prestagdes familiares
foi de tal modo alterada em prejuizo dos sujeitos de direito
que, na prética, tal equivalia a uma inaplicabilidade.
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41. No entanto, a jurisprudéncia citada
ndo pode, na nossa opinido, ser generali-
zada. Em particular, ndo se trata de uma
disposicdo de coordenagdo que vise a
realizacdo de uma liberdade fundamental
e assim esteja prevista pelo direito primd-
rio. A base legal do Regulamento
n.® 1768/92 é antes o artigo 100.°-A do
Tratado CE (que passou, ap6s alteracio, a
artigo 95.° CE) e visa realizar uma harmo-
nizacio?? no plano comunitario de certos
aspectos do direito da propriedade indus-
trial para permitir o exercicio efectivo das
liberdades fundamentais. O Tribunal de
Justica ja declarou que o objectivo de
harmonizagio do direito comunitario deri-
vado ndo constitui, enquanto tal, um
entrave a que a aplicacdo do direito comu-
nitirio produza efeitos diferentes para os
sujeitos de direito nos diferentes Estados-
-Membros 24,

42. Por conseguinte, s6 pode haver incom-
patibilidade quando o principio geral da
igualdade de tratamento?’ é violado. No
caso de regras de direito comunitirio
diferentes, isto é o que acontece quando a
diferenciagdo concreta ndo € objectiva-
mente justificada.

43. O regulamento visa, no seu conjunto,
conciliar os interesses em presenga —

23 — V. sexto considerando.

24 — O Tribunal de Justica j4 o declarou, por exemplo, no
acérdio de 13 de Maio de 1997, Alemanha/Parlamento e
Conselho (C-233/94, Colect., p. I-2405), em relagdo a uma
disposi¢io de harmonizagdo, sob a forma de directiva,
baseada no artigo 57.° do Tratado CE (que passou, apds
alteragdo, a artigo 47.° CE).

25 — Acérdio de 18 de Maio de 1994, Codorniu/Conselho
{C-309/89, Colect., p. 1-1853) e, mais recentemente,
acérdio de 20 de Setembro de 2001, Bélgica/Comissdo
{C-263/98, Colect., p. I-6063).



HASSLE

acima apresentados?6, O interesse que
apresentam os medicamentos genéricos,
que sio mais baratos, para as politicas
nacionais de satide parece ser, segundo as
declara¢des ndo contestadas da Comissdo,
bastante acentuado. Se é verdade que a
competitividade dos fabricantes nacionais
de produtos farmacéuticos também teve um
papel importante, cumpre lembrar que
estes sdo em parte titulares de uma patente
de base prépria ou objecto de licenga e em
parte fabricantes de produtos genéricos.

44. O regime retroactivo do artigo 19.°,
n.° 1, do Regulamento n.° 1768/92 deter-
mina, ao estabelecer um prazo diferente
para cada Estado-Membro, o niimero de
medicamentos «antigos» que sdo tidos em
conta para a concessdo de direitos exclusi-
vos de propriedade intelectual prorroga-
dos??, Um perfodo mais longo de aplica¢io
retroactiva apresenta vantagens para as
empresas que sdo titulares das patentes de
base ou fabricantes sob licen¢a de medica-
mentos abrangidos pelas patentes de base.
Um periodo mais curto de aplicagdo retro-
activa representa uma escolha a favor da
disponibilidade de medicamentos genéricos
mais baratos e a favor das empresas que os
fabricam, Tendo em conta o facto de os
interesses em presenca no dominio da
protec¢io farmacutica conferida pela
patente serem complexos, como acima se
exp0s, e tendo em conta que esses interesses
ndo parecem ser os mesmos em toda a

26 — V., supra, n.°* 31 e segs.

27 — V., também as conclusées do advogado-geral N, Fennelly
no processo Yamanouchi (C-110/95, Colect., p. I-3251).

Comunidade, variando de Estado-Membro
para Estado-Membro, esta diferenciacdo
parece estar objectivamente justificada.

45. Pelo exposto, basta recordar, no que
respeita A alegada violagio do dever de
fundamentagio que resulta do artigo 190.°
do Tratado CE (actual artigo 253.° CE)
que, por for¢a de jurisprudéncia constante
do Tribunal de Justica 28, ndo é necessério,
especialmente para os regulamentos, que
sdo de aplicagio geral, especificar todos os
elementos de facto ou de direito pertinen-
tes. Basta que a situagdo global que levou a
sua adopgdo seja precisada — ainda que
sucintamente — e que o objectivo geral
que pretende atingir seja indicado. O
preAmbulo do Regulamento n.° 1768/92
cumpre estas exigéncias,

46. Assim, esta andlise ndo revelou nenhum
elemento susceptivel de pdér em causa a
compatibilidade da fixagdo de datas de
referéncia diferentes no artigo 19.°, n.° 1,
do Regulamento n.® 1768/92, com o direito
comunitirio de grau hierdrquico superior.

28 —- V., por exemplo, os acdérdios de 30 de Setembro de 1982,
Amylum (1081781, Recueil, p. 3107), de 3 de Julho de 1985,
Abrias (3/83, Recueil, p. 1985), de 14 de Feverciro de 1990,
Delacre ¢ 0./Comissio (350/88, Colect., p. J-395), de 29 de
Feverciro de 1996, Comissio/Conselho (C-122/94,
Colect,, p. 1-881) e de 17 dec Julho de 1997, Affish
{C-183/95, Colcct,, p. I-4315).
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B — Quanto a primeira questdo prejudi-
cial: «primeira autorizagio de colocagdo no
mercado da Comunidade» na acepcio do
artigo 19.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, do
Regulamento n.° 1768/92

1. Quanto A questdo de saber se a «auto-
rizagdo de colocagdo no mercado da
Comunidade» equivale d& autorizagdo no
contexto do processo nos termos da Direc-
tiva 65/65 ou se abrange igualmente uma
autorizacdo posterior concedida pelo

direito nacional

Argumentos das partes

47. A Hiissle sustenta que do enunciado do
artigo 19.° n.° 1, primeiro pardgrafo, do
Regulamento n.° 1768/92, resulta que, na
falta de referéncia expressa a Directiva
65/65, a «primeira autorizacio de coloca-
¢do no mercado» abrange os actos legisla-
tivos e administrativos dos quais depende a
efectiva utilidade econdémica do produto
como medicamento. Estas podem ser, por
exemplo, autorizacBes exigidas pelas dis-
posicdes em matéria de precos ou autori-
zacBes dos organismos de seguranga social
autorizando o reembolso dos medicamen-
tos. A falta de tais autorizagdes impediria a
exploragio eficaz do produto ou tornd-la-ia
praticamente impossivel. A Hissle invoca,
a este respeito, no essencial, a letra e a ratio
do regulamento.
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48. Quanto a letra, a Hissle baseia-se no
principio geral da interpreta¢do, pelo qual
as formulacdes derrogatérias constantes de
um acto normativo exprimem também um
conteiido derrogatério. Assim, o Regula-
mento n.° 1768/92 prescindiu, no artigo 8.°,
n.° 1, alinea ¢), artigo 13.°, n° 1 e
artigo 19.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, de
uma referéncia expressa a Directiva 65/65.
Daqui se depreende que também se podia
incluir autorizacdes posteriores. A nova
versdo do artigo 3.°, alinea b), do Regula-
mento n.° 1768/92 também sustenta esta
interpretagdo. A ficgdo legal de que esta-
mos perante autoriza¢des, na acepgido da
Directiva 65/65, para os novos Estados-
-Membros, tendo em conta o artigo 19.°,
n.° 1, primeiro paragrafo, do Regulamento
n.° 1768/92, mostra que no artigo 3.°,
alinea b), do Regulamento toma-se como
base a primeira «autoriza¢io», que tem de
ser diferente das da Directiva 65/65.

49. Esta interpretacdo estaria em conso-
nidncia com a ratio do Regulamento
n.° 1768/92: como resulta, em especial,
do terceiro e sétimo considerandos, da
exposicdo de motivos da Comissdo relati-
vamente 4 proposta de regulamento e dos
trabalhos preparatérios, a ratio deste regu-
lamento é a concessdo de uma protecgdo
prolongada de patentes que sirva de com-
pensacio pelo tempo passado em processos
deste tipo. A duragdo da protecgdo «efec-
tiva» conferida pela patente, portanto a
efectiva utilidade econdmica da patente de
base, estaria, sem certificado, limitada ao
periodo que resta apds a #ltima autorizagio
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obrigatéria até ao decurso da patente de
base. Caso apenas se visse no artigo 19.°,
n.° 1, primeiro parigrafo, uma autorizagio
para especialidades farmacguticas, na acep-
¢do da Directiva 65/65, nio seria alcancada
a compensacio pretendida pelo Regula-
mento n.° 1768/92.,

50. Quanto ao argumento de que esta
interpretagiio causaria incerteza juridica, a
Hissle contrapde que a preocupagdo de
certeza juridica da ja referida preocupagio
geral do regulamento ndo pode ser posta
em causa: o que levaria 4 incerteza juridica
seria antes uma interpretagdo estrita do
artigo 19.° n.° 1, primeiro parigrafo, do
regulamento, que se baseasse numa autori-
zacdo apenas na acepg¢io da Directiva
65/65.

51. A Ratiopharm, a Comissdo, os Gover-
nos dinamarqués, neerlandés e espanbol
defendem que o artigo 19.%, n.° 1, primeiro
pardgrafo, se refere exclusivamente as
autorizagdes para especialidades farmacéu-
ticas na acep¢io da Directiva 65/65.
Apoiam-se — em parte nos argumentos
do o6rgdo jurisdicional de reenvio — na
letra, na ratio e no sistema do Regulamento

© 1768/92, assim como numa incerteza
jurfdica que, caso contrério, seria de recear
na concessdo de certificados.

52. E de concluir da letra do artigo 19.°,
° 1, primeiro pardgrafo, que a autoriza-

¢do é concedida para o produto «como
medicamento». Deste modo, apenas pode
significar uma autoriza¢do para especiali-
dades farmac@uticas na acep¢iio da Direc-
tiva 65/65. O complemento que o
artigo 19.°, n.° 1, primeiro parigrafo, e o
artigo 3.°, alinea b), do Regulamento
n.° 1768/92, pode receber por forca da
adesdio de novos Estados-Membros em
nada altera esta posicdo.

53. Apenas uma referéncia exclusiva as
autoriza¢des para especialidades farmacéu-
ticas na acepgio da Directiva 65/65
conforme 3 ratio do Regulamento
n.° 1768/92. Como se retira, nomeada-
mente, dos terceiro e quarto considerandos,
assim como do artigo 2.° do regulamento, o
certificado é uma compensagéo pela dura-
¢do do processo nos termos da Directiva
65/65 e ndo por razbes especiais — eco-
ndémicas —, uma vez que o Regulamento
© 1768/92 ndo pretende conceder uma
garantia pela eficiente utilidade econémica
dos direitos de propriedade industrial nos
produtos médicos. E o que resulta, em
especial, dos trabalhos preparatérios.

54, Por tltimo, a sistemdtica do Regula-
mento n.° 1768/92 sustenta também a tese
de que a «primeira autorizagio na Comu-
nidade» apenas pode representar uma
autorizagdo, na acepgido da Directiva
65/65. O artigo 8.° n.° 1, alinea a),
subalinea iv), e alinea c), do regulamento
utilizam a mesma nogdo, remetendo af
expressamente para o artigo 3.° alinea b),
do regulamento. Esta dlsposx;ao, em com-
pensacdo, apenas refere inequivocamente

I-14799
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as autorizagdes para especialidades farma-
céuticas, na acep¢io da Directiva 65/65.
Em apoio do acérdio do Tribunal de
Justica no processo Yamanouchi??, argu-
menta-se que o artigo 19.° é, enquanto
regime transitério, tecnicamente recondu-
zido a parte principal do regulamento, pelo
que o artigo 19.°, n.° 2, do regulamento,
prevalece sobre o prazo para o pedido
(artigo 7.°) e o artigo 19.% n.° 1, do
regulamento, prevalece sobre os requisitos
da concessio (artigo 3.°, alinea b).

55. Todavia, teme-se sobretudo o surgi-
mento de incerteza juridica, caso se consi-
dere determinantes outros processos de
autorizacdo, diferentes dos da Directiva
65/65. Com efeito, tais processos nido
estariam — ao contrdrio dos da Directiva
65/65 — harmonizados a nivel comuniti-
rio. Por esta razio, ndo seria evidente para
os sujeitos afectados pelo Regulamento
n.° 1768/92 se existiriam outros obsticulos
a colocagio no mercado, e quais seriam
esses obsticulos, ou — apenas — 4 «co-
mercializacio efectiva» em cada Estado-
-Membro. Isto contraria a uniformidade de
regimes pretendida pelo Regulamento
n.° 1768/92. De resto, uma referéncia a
outras autorizagdes, que ndo a autorizagdes
para especialidades farmacguticas, na acep-
¢3o da Directiva 65/65, provocaria incet-
teza juridica na determinagdo do periodo
de validade do certificado (artigo 13.° do
Regulamento n.° 1768/92), uma vez que o
artigo 19.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, e o
artigo 13.° utilizam a mesma nogdo. Se o
artigo 19.°, n.° 1, primeiro parigrafo,

29 — Acdrdio de 12 de Junho de 1997 {j4 referido na nota 27).
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devesse igualmente ser interpretado — o
que todas as partes nestes argumentos, a
excepcdo do Reino da Dinamarca, acei-
tam -— no sentido de que a «primeira
autorizagdo de colocagdo no mercado»
ndo tem forcosamente de ser a primeira
autorizagio no Estado-Membro do pedido,
estarfamos perante outra incerteza. As
autoridades do Estado-Membro do pedido
teriam entdo de analisar se existem proces-
sos especiais de autorizagdo noutros Esta-
dos-Membros, e quais sdo esses processos,
assim como apreciar se a efectiva utilidade
econémica depende, no caso concreto, de
se obter uma autorizagio. Nio é, assim, de
excluir que diferentes autoridades chegas-
sem a diferentes avaliagdes.

Apreciacido

56. A fundamentacio para o facto de, no
admbito do artigo 19.°, n.° 1, primeiro
parigrafo, do Regulamento n.° 1768/92,
juntamente com a autoriza¢do para espe-
cialidades farmacéuticas, na acepgdo da
Directiva 65/65, poder ser necessiria uma
eventual autorizagio complementar exigida
pelo direito nacional, apoia-se, essencial-
mente, na letra da disposicio e numa
determinada visdo da ratio do regulamento.

57. Importa observar, em primeiro lugar,
que, por si, a versdo alem3, na medida em
que refere «uma» primeira autorizacio,
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ndo pode levar a conclusio irrefutivel de
que o legislador comunitirio quis, no
artigo 19.°, n.° 1, primeiro pardgrafo,
tornar necessdria (mais} uma autorizacio
de colocacio no mercado, além da prevista
pela Directiva 65/65. Na verdade, é cor-
recto pensar que a versdo alemd, bem como
outras versdes da disposi¢do, seja ambigua,
visto utilizar o artigo indefinido «uma». A
versio dinamarquesa e a versdo inglesa
utilizam, todavia, o artigo definido «a» e
outras versdes linguisticas (como a grega e
a finlandesa) ndo utilizam qualquer artigo,
seja definido ou indefinido.

58. De igual modo, a nova versio do
artigo 3.°, alfnea c), do Regulamento
n.° 1768/92, que resulta do Acto de Adesdo
da Austria, da Suécia e da Finlandia, e foi
invocada por ambas as partes, ndo permite
sustentar qualquer das interpretagbes do
artigo 19.°, n.° 1, primeiro parigrafo.
que uma ficcdo, como a que consta desta
disposi¢do, pressupde, para ser coerente,
que as autorizagbes até entdo concedidas
nestes Estados ndo o sejam na acepcio da
Directiva 65/65. A razdo para esta ficgio
reside no facto de que uma autorizagio
anteriormente concedida num dos novos
Estados-Membros nunca poderia ser, em
razdo da ndo aplica¢io do direito comuni-
tirio nessa altura, uma «autorizagdo con-
cedida nos termos do disposto na Directiva
65/65/CEE»,

59. Além disso, ndo se pode forgosamente
concluir do facto de o artigo 19.°% n.° 1,
primeiro parigrafo, ndo referir expressa-

mente as autorizacOes para especialidades
farmacéuticas, na acepgio da Directiva
65/65, que pode ser necessdria (mais) uma
autorizagdo nacional de colocagdo no mer-
cado. Com efeito, nem nos considerandos
nem nos trabalhos preparatérios se refere
com suficiente clareza que o Regulamento
n.° 1768/92 pretendeu, com o prolonga-
mento do perfodo durante o qual um
produto pode ser comercializado sob a
protec¢io de direitos exclusivos de proprie-
dade intelectual, compensar os atrasos na
colocagdo no mercado resultantes dos pro-
cessos nacionais de autorizacio comple-
mentares relativamente ao previsto na
Directiva 65/65, e muito menos a que
autorizagbes faz alusio.

60. E ainda menos evidente por que razio
o legislador comunitdrio, na disposi¢do
fundamental do artigo 3.°, alinea b) (con-
digdes de obtencdo), apenas devia referir a
autoriza¢do, na acepgdo da Directiva
65/65, e no regime transitério do
artigo 19.% n.° 1, devia igualmente exigir,
para a colocagdo no mercado, autorizagdes
adicionais, sem o referir expressamente.

61. Também ndo resulta do sistema do
Regulamento n.° 1768/92 qualquer indica-
¢do clara de que tenha sido intencional-
mente omitida uma mengio expressa a
autorizagdo para especialidades farmacéu-
ticas, na acepgdo da Directiva 65/65, em
cada um dos considerandos, no regime do
periodo de validade do artigo 13.° e no
regime transitério do artigo 19.°, n.° 1. No

I-14801
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entanto, devido a colocac¢do do artigo 19.°
no final do regulamento e ao seu caric-
ter — assim expressamente assinalado —
de disposi¢do transit6ria, essa referéncia
expressa ndo reveste uma necessidade
imperativa. As seguintes razdes sdo, para
o efeito, determinantes:

62. O artigo 19.° prevé uma derrogacdo ao
principio geral de que uma disposicdo
juridica s6 € aplic4vel se todos os requisitos
de aplicagdo da norma se realizarem apds a
sua entrada em vigor. O artigo 19.%, n.° 1,
permite assim a concessio de um certifi-
cado no caso de um dos requisitos de
aplicagdo da norma que tem de estar
preenchido para a concessdo do certificado
ja se tiver verificado antes da entrada em
vigor do Regulamento n.° 1768/92. No
entanto, este requisito de aplicagdo da
norma s6 pode, em definitivo, ter por
objecto a autorizacio para especialidades
farmacéuticas na acepgdo da Directiva
65/65, uma vez que o regulamento ndo
refere qualquer outra «autorizagdo».

63. De resto, as diividas quanto a incerteza
juridica sdo igualmente convincentes. Com
efeito, se se fizesse referéncia, no Ambito da
disposi¢do transitéria, a processos especiais
de autorizag¢io, ndo harmonizados a nivel
comunitirio, nem o titular da patente de
base nem o concorrente interessado na
utilizagdo do produto poderiam saber,
com base no Regulamento n.° 1768/92, se
poderia ser concedido um certificado para
medicamentos «antigos» no Estado-Mem-
bro em causa ou se esse certificado teria
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sido ilegalmente concedido. Acresce que
ndo seria evidente saber quais as outras
autorizagdes de colocagio no mercado,
além da autorizacio para especialidades
farmacéuticas na acep¢do da Directiva
65/65, que seriam neste caso necessirias
nos diferentes Estados-Membros 30,

64. Pelo exposto, deve admitir-se que a
«autorizacio de colocagido no mercado» do
artigo 19.°, n.° 1, primeiro parigrafo, do
Regulamento n.® 1768/92, apenas abrange
a autoriza¢do para especialidades farma-
céuticas, na acep¢io da Directiva 65/65 (ou
da Directiva 81/851/CEE para os medica-
mentos veterinarios).

2. Quanto i questdo de saber se a «pri-
meira autorizacio de colocagio no mer-
cado da Comunidade» significa a primeira
autorizagio no Estado-Membro do pedido
ou em qualquer Estado-Membro

30 — A par da autorizagio requerida pela legislacdo em matéria
de precos referida no processo principal e da incluso na
lista ge medicamentos reembolsdveis elaborada pelos
organismos de seguranga social — sobretudo uma medida
que favorece as vendas e ndo tanto uma «autorizagio» —,
seria, com efeito, também concebivel a existéncia de outras
autorizagdes nacionais de colocagio no mercado, que
poderiam possivelmente servir para defender os consumi-
dores, o meio ambiente ou a concorréncia leal.
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Argumentos das partes

65. A Hiissle e o Governo dinamarqués
defendem que é necessdria a primeira
autoriza¢do no Estado-Membro do pedido
do certificado.

66. Alega-se, no essencial, com base no
acérdio do Tribunal de Justi¢a no processo
Yamanouchi 31, que o Tribunal de Justica
interpretou o artigo 19.% n.° 2, do Regu-
lamento n.° 1768/92 no sentido de que,
para a aplicagdo do regime transitério, é
necessiria uma autorizagdo no Estado-
-Membro do pedido. A autorizagio em
qualquer Estado-Membro «sé» é determi-
nante para o célculo do prazo de validade.

67. O artigo 19.°% n.° 1, do regulamento,
refere-se porém, na opinido da Hissle e do
Governo dinamarqués, a uma condicio
especial de concesso. Visto que a condigdo
geral de concessdo, prevista no artigo 3.°,
alinea b), do regulamento, ji se refere a
uma autorizagio no Estado-Membro do
pedido, o mesmo se aplica a condic¢do de
concessdo do artigo 19.°, n.° 1.

31 — J4 referido na nota 27,

68. Esta interpretacgio nio estd igualmente
em coniradicio com a expressio «na
Comunidade», uma vez que a Comunidade
¢é a soma de todos os Estados-Membros,
qual também pertence o Estado-Membro
do pedido. A utilizac¢do do artigo indefinido
«uma» primeira autoriza¢io, que se encon-
tra na versio alemi e noutras versdes
linguisticas, esclarece que podem existir
virias «primeiras» autorizagdes na Comu-
nidade. Por isso, a «primeira autorizagio»
significa, no artigo 19.°, n.° 1 — bem
como no artigo 3.°% alinea c), do regula-
mento —, a «primeira autorizacio» de
varias autorizagdes que podem ser conce-
dida no mesmo Estado-Membro.

69. A referéncia a autorizagio em qualquer
Estado-Membro iria contra a ratio do
regime transitério, dado que cada autori-
zacdo de autoridades estrangeiras, nomea-
damente a autoriza¢do para especialidades
farmacéuticas, na acepcio da Directiva
65/65, nio é juridicamente necessaria para
a concessdo do certificado no Estado-Mem-
bro do pedido. Seria, assim, incompreensi-
vel se o Regulamento n.° 1768/92 a ela
fizesse referéncia.

70. A Ratiopharm, a Comissio, o Governo
francés e o Governo espanbol sustentam
que a concessdo de um certificado depende
do dia de referéncia da concessdio de uma
autorizacdo em qualquer Estado-Membro.
Invocam, no essencial, a letra do
artigo 19.% n.° 1, primeiro parigrafo, que
fala numa primeira autoriza¢do «na Comu-
nidade». O Regulamento n.® 1768/92 uti-
liza nalgumas disposi¢des as nogbes de
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«autorizagdo no Estado-Membro do
pedido» e «na Comunidade» (artigo 8.°,
n.° 1, alinea a), subalinea iv), artigo 9.°,
n.° 2, alineas d) e €), bem como artigo 11.°,
n.° 1, alineas d) e e), do Regulamento
n.° 1768/92) mesmo simultaneamente.
Daqui se retira que o Regulamento
n.° 1768/92 respeitou intencionalmente
esta diferenga. Portanto, se uma disposicio
como o artigo 19.°, n.° 1, primeiro pari-
grafo, falar em «na Comunidade», isso s6
pode ser entendido como uma autorizacio
em qualquer Estado-Membro.

71. A referéncia a primeira autorizagio na
Comunidade estd, antes do mais, em liga-
¢do com o prazo de validade do certificado
relevante. Numa referéncia a primeira
autorizagio no Estado-Membro do pedido
poderia ainda, por exemplo, ser prorro-
gado o prazo de validade do certificado.

Apreciacdo

Quanto 3 invocagio do acérddo Yamanou-

chi

72. Importa, em primeiro lugar, ter em
conta que as declara¢des do Tribunal de
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Justica no acérddo Yamanouchi3? dizem
respeito a outra questdo de interpretagdo 33
relacionada com o artigo 19.° do Regula-
mento n.° 1768/92. O Tribunal de Justica
declarou nesse acérddo que a condi¢do do
artigo 3.°, alinea b), também é vilida para
os medicamentos «antigos» incluidos no
ambito de aplicacdo do artigo 19.° n.° 2,
pelo que a concessio de um certificado
complementar de protecgio num Estado-
-Membro pressupde que tenha sido previa-
mente obtida uma autoriza¢do para espe-
cialidades farmacéuticas nesse Estado-
-Membro (Estado do pedido).

73. O Tribunal de Justica declarou, pelo
contrario, que o artigo 3.° do Regulamento
n.° 1768/92 se funda, no que respeita is
condi¢es materiais de concessdo, no pro-
cesso de autorizagdo para especialidades
farmacéuticas no Estado-Membro do
pedido, o que deve, portanto, ser igual- -
mente vilido para as condi¢des de conces-
sdo dos certificados no Ambito de aplica¢io
da disposi¢io transitéria (medicamentos
«antigos»).

74, Assim, naquele processo, o Tribunal de
Justica apenas indirectamente se debrucou

32 — J4 referido na nota 27,

33 — Pode-se, contudo, conceder s partes que as declaragdes
nos fundamentos do acérddo ndo sdo verdadeiramente
claras. As declaragbes nos n.”* 24 e 25, em especial,
demonstram que nio foram distinguidas com suficiente
clareza a disposicio relativa ao periodo de validade do
artigo 13.° € a disposicdo transitéria do artigo 19.° do
Regulamento n.° 1768/92. Talvez ndo se devesse aceitar,
tendo em conta a questdo concreta do processo principal,
que o Tribunal de Justica, com a formulagio de (Ilue a
primeira autorizagio «sd» é relevante para o cdlculo do
prazo de validade, quisesse na verdade dizer que a primeira
autorizagio na Comunidade ndo tem, em nenhuma outro
ponto do regulamento, qualquer relevincia.
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sobre a «primeira autoriza¢io», concreta-
mente, na medida em que constitui uma
condi¢do de concessdo do artigo 3.° [alinea
b) conjugada com a alinea d)] do Regula-
mento n.° 1768/92. No caso em apreco,
nio estdo em causa, todavia, as condicdes
de concessdo dos certificados no Ambito de
aplicacdo da disposicdo transitoria mas sim
a interpretacio do préprio Ambito de
aplicacdo.

N

Quanto a redacgdo do artigo 19.°% n.° 1,
primeiro pardgrafo, do Regulamento
n.° 1768/92

75. Quanto a questio da redac¢io do
artigo 19.°, n.° 1, primeiro parigrafo, do
Regulamento n.° 1768/92, importa, em
primeiro lugar, referir que este fala clara-
mente em «primeira autoriza¢do na Comu-
nidade» (sem itélico no original). Quanto a
argumenta¢io baseada na versio alemi e
em outras versdes linguisticas de que se fala
em «uma» primeira autorizagdo, remete-
mos para o acima 34 exposto relativamente
a nfio uniformidade das verses linguisticas
da disposigdo.

34—V, supra, n.° 57,

Quanto a utilizagio das nogbes de «pri-
meira autorizagdo #no Estado-Membro do
pedido» e de «primeira autorizacio na
Comunidade» na totalidade do Regula-
mento n.° 1768/92

76. O Regulamento n.® 1768/92, além de
no artigo 19.° n.° 1, primeiro paragrafo,
utiliza as nogbes de «primeira autorizagio
no Estado-Membro do pedido» e de «pri-
meira autoriza¢do na Comunidade» igual-
mente noutras disposi¢des. As diferentes
referéncias sio, de seguida, individual-
mente evidenciadas, sendo ainda analisado
o significado da utilizacdo das respectivas
no¢des. Pode dizer-se que a referéncia a
primeira autorizagiio #o Estado do pedido,
por um lado, e a referéncia a4 primeira
autorizacdo na Communidade, por outro,
bem como a utilizagio das duas nocdes
dentro de um mesmo artigo nio é mera
coincidéncia. Com efeito, sdo assim salva-
guardas determinadas exigéncias e efeitos
da concessdo de certificados, que revelam,
no seu conjunto, uma determinada orien-
tacio do Regulamento n.° 1768/92. Esta
deve ser encontrada e, por dltimo, ser
utilizada na interpretagio do artigo 19.°,
n.° 1, primeiro pardgrafo, do regulamento.

77. O artigo 3.°, alinea d), do Regulamento
n.° 1768/92 refere-se A primeira autoriza-
¢do no Estado-Membro do pedido. O pano
de fundo desta norma é o seguinte:
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78. Nos termos da Directiva 65/65, devem
ser concedidas autorizacBes para especiali-
dades farmacéuticas para cada especiali-
dade farmacéutica. Por esta razio, podem,
num Estado-Membro, ser instruidos, ao
mesmo tempo ou sucessivamente, vArios
processos nos termos da Directiva 65/65
para vérias especialidades farmacéuticas,
com base no mesmo 3% produto protegido
por uma patente de base. Uma destas
autorizacbes € assim «no Estado-Membro
[...] a primeira autorizagido de colocagdo
deste produto no mercado», na acep¢do do
artigo 3.°, alinea d), do Regulamento
n.° 1768/92.

79. A referéncia 4 obtengdo da primeira
destas autorizagOes para especialidades far-
macéuticas no Estado-Membro do pedido é
relevante para efeitos do inicio do prazo
para o pedido de certificados que — como
demonstraremos — tem efeitos bastante
restritivos para o titular de uma patente
de base.

80. O certificado apenas é concedido, nos
termos do artigo 3.°, alinea d), conjugado
com o artigo 7.°, n.° 1, do regulamento, se
o pedido for feito no prazo de seis meses
apds a conclusdo, com &xito, do primeiro
processo de autorizacio nos termos das

35 — E também possivel que sejam fabricados medicamentos
com base em produtos que estdo protegidos por mais do
que uma patente de base. Se bem que, quanto a este ponto,
a redacgio do Regulamento n.° 1768/92 ndo seja clara, o
Tribunal de Justica considera em tais casos possivel a
concessio de vdrios certificados (para cada patente de
base). E o que refere o acérddo no processo C-181/95
{Biogen, j4 referido na nota 9).
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disposigdes relativas as especialidades far-
macéuticas para um determinado produto
no Estado-Membro do pedido. Na verdade,
a partir de um certo produto podem ser
fabricados varios medicamentos. No
entanto, por for¢a do regulamento, apés o
decurso do referido prazo, s6 deixa assim
de ser possivel pedir o certificado para um
produto se tiver sido concedida uma auto-
rizagdo posterior para uma especialidade
farmacéutica de outro medicamento. Isto
resulta da conjugacdo com o artigo 3.°,
alinea c), que prevé que sé pode ser
concedido um certificado para um produto,
mesmo que, com base neste, tiverem sido
desenvolvidos diversos medicamentos.

81. Nestes termos, importa, em resumo,
declarar que o titular de uma patente de
base sé tem, assim, uma oportunidade de
pedir um certificado para o seu produto.
Para o efeito, apenas dispde de um curto
perfodo de tempo que comega o mais cedo
possivel, isto é, a partir do momento em
que o produto pode, nos termos da legis-
lagio sobre os medicamentos, ser autori-
zado no Estado-Membro do pedido pelo
menos sob a forma de especialidade farma-
céutica. Afigura-se, portanto, que a refe-
réncia ao Estado-Membro do pedido, no
artigo 3.° alinea d), do Regulamento
n.° 1768/92, é favorivel a uma aplicagio
restritiva do regulamento.

82. A referéncia a primeira autorizagio na
Comunidade encontra-se — além do
artigo 19.°, n.° 1, primeiro parigrafo, aqui
em discussio — no regime relativo ao
periodo de validade do certificado
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(artigo 13.° do Regulamento n.® 1768/92).
Este regime enquadra-se no seguinte con-
texto:

83. O célculo do prazo de validade de um
certificado deve orientar-se, essencial-
mente, pela duragio deste processo, uma
vez que o Regulamento n.° 1768/92 pre-
tende, com os certificados, criar uma
compensa¢do pela reducdo da utilidade
econdémica do direito de exclusividade em
razdo do processo nos termos da Directiva
65/65. Os processos nos termos da Direc-
tiva 65/65 iniciam-se, em geral, simulta-
neamente com o pedido da patente de base
e terminam com a obten¢do de uma
autorizagdo. Desta dura¢io descontam-se,
globalmente, cinco anos, podendo do
tempo restante obter-se, no total, um
méximo de cinco anos de prazo de validade
do certificado.

84. Se o prazo de validade apenas fosse
calculado com base na duragio do primeiro
processo terminado no Estado-Membro do
pedido, o prazo de validade do respectivo
certificado nacional — devido a redugio
uniforme a nivel comunitirio — seria, em
principio, tanto mais longo quanto longo
este processo tivesse sido, Nio foi eviden-
temente isto que se pretendeu, uma vez que
o artigo 13.°% n.° 1, do regulamento toma a
duragdo desse processo como ponto de
partida dos cdlculos, sendo que foi apés a
conclusdo do processo que se concedeu a
primeira autorizagdo para especialidades
farmac@uticas na Comunidade. Em caso de
pedido simultineo de patentes de base e de
inicio do processo nos termos da Directiva
65/65, a base para o célculo do prazo de
validade do certificado no Estado do

pedido é, portanto, o processo mais curto
num determinado Estado-Membro e nio
ja, forcosamente, a duracdo do processo
que efectivamente reduziu a utilidade eco-
némica da patente de base no Estado do

pedido 36,

85. O artigo 13.° n.° 1, do Regulamento
n.° 1768/92 contém ainda — igualmente
pela referéncia intencional A «primeira
autorizacio [...] na Comunidade» — outra
restricio do perfodo de validade do certi-
ficado. O seu célculo nio é efectuado com
base na duragio total deste primeiro pro-
cesso concluido num determinado Estado-
-Membro da Comunidade. A base de cal-
culo é antes o perfodo de tempo compreen-
dido entre o pedido da patente de base #o
Estado do pedido e a conclusdo do pri-
meiro processo nos termos da legislagdo
sobre os medicamentos em qualquer
Estado-Membro 37, Este célculo tem por
efeito que os certificados, — independen-
temente da data do pedido da patente de
base, terminam, nos diferentes Estados-

36 — Exposigio de motivos da proposta da Comissio (jd
referida na nota 18).

37 — Por isso, a titulo de exemplo, se o processo nos termos da
Directiva 65/65 apenas terminasse mais cedo num deter-
minado Estado-Membro pelo facto de a patente de base af
ter sido previamente pedida, e, consequentemente, s¢ o
processo nos termos da legislagao sobre os medicamentos
comegasse e acabasse mais cedo, a base de cilculo do prazo
de validade do certificado ficaria reduzida ao periodo
compreendido entre a caducidade da patente de base no
Estado do pedido ¢ o termo do processo nos termos da
Directiva 65/65 em qualquer Estado-Membro,

1- 14807
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-Membros, sempre no mesmo dia 38, o que
permite uma conclusio a este respeito,
quando a protecgio do direito da proprie-
dade intelectual em relagio a um produto
terminou na totalidade da Comunidade.

86. Daqui se conclui que um certificado
concedido nos termos do Regulamento
n.° 1768/92 raramente abrange, devido ao
prazo de validade delimitado pelo seu
artigo 13.% n.° 1, a totalidade da duracdo
do respectivo processo nacional nos termos
da Directiva 65/65. Em primeiro plano
parecem, antes, estar a aceleracio do
processo nos termos da Directiva 65/65 e
a seguranca juridica de certificados que
terminam ao mesmo tempo. Isto deve ser
salvaguardado pela referéncia 4 «primeira
autorizagio de colocag¢io no mercado da
Comunidade».

38 — Um exemplo: uma patente de base foi apresentada num
Estado-Membro «A» em 1979. O prazo de validade de
vinte anos da patente de base terminou no Estado-Membro
A em 1999, é’ processo da Directiva 65/65 teve inicio em
1979 e durou cerca de oito anos. Segundo a férmula do
artigo 13.° do Regulamento n.° 1768/92, o prazo de
validade de um certificado no Estado-Membro A &
determinado da seguinte forma: 8 anos — 5 anos = 3
anos. O prazo de validade do certificado termina, no
Estado-Membro A, em 2002. No Estado-Membro do
pedido, B, a patente de base foi apresentada um ano mais
tarde, em 1980, portanto, e terminou no ano 2000. O
prazo de validade do certificado requerido para o Estado-
-Membro B ¢ entdo calculado com base no periodo de
tempo compreendido entre o fim da patente de bascem B e
o fim do processo no primeiro Estado-Membro da
Comunidade, ou seja, o Estado-Membro A, O processo
em A terminou apés oito anos, em 1987. Contudo, ndo se
toma como base a totalidade da duragio do processo, mas
apenas a restante duragdo a partir do pedido da patente de
base em B, ou seja, 1980 — 1987 = 7 anos. Segundo a
férmula do artigo 13.° do Regulamento n.° 1768/92, o
prazo de validade de um certificado no Estado-Membro B
& o seguinte: 7 anos — 5 anos = 2 anos, O inicio do
periodo de validade é o fim da patente de base em B, ou
seja, o ano 2000, O prazo de validade do certificado
tetmina, assim, em B, emn 2002 — portanto, na mesma
data que o certificado em A.
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87. A par da referéncia 4 primeira autori-
zagdo no Estado do pedido (artigo 3.°
alinea d)) e da referéncia & primeira auto-
rizacio na Comunidade (artigo 13.°)
encontram-se nalgumas disposi¢des do
Regulamento n.° 1768/92 as duas formu-
lacdes simultaneamente: é o caso do
artigo 8.° (conteddo do pedido), do
artigo 9.° (publicacdo do pedido) e do
artigo 11.° (publicacio da concessdo) do
regulamento.

88. No entanto, ndo se podem daqui retirar
conclusdes relevantes para a resposta a dar
as questbes prejudiciais. A utilizagio das
duas nogbes em simultineo apenas se
prende com o facto de a) para o pedido
do certificado para anilise das condigdes de
concessio e do respeito do prazo
(artigos 3.° e 7.° do Regulamento
n.° 1768/92) e para a publicagio deste
pedido e publica¢do da concessdo do cer-
tificado apenas ser relevante a data de.
referéncia da primeira autoriza¢do no
Estado-Membro do pedido, mas b) no
calculo do prazo de validade é determi-
nante data de referéncia da primeira auto-
rizacdo na Comunidade3°.

Conclusdes quanto A utilizacio da nog¢do de
«primeira autorizagdo na Comunidade» no
artigo 19.%, n.° 1, primeiro parigrafo, do
Regulamento n.° 1768/92

89. Com o regime transitério do arti-

go 19.°, n.° 1, é possivel pedir certificados

39 — V. igualmente as conclusdes do advogado-geral N, Fennelly
no processo Yamanouchi (j4 referido na nota 27).
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para produtos cujos processos de autoriza-
¢do para especialidades farmacguticas ja
tenham terminado alguns anos antes da
entrada em vigor do regulamento, de tal
modo que ji ndo estariam incluidos no
dmbito de aplicagio do regulamento.
Como vimos 49, ¢ artigo 19.°, n.° 1, contém
uma derrogacdo is regras gerais da aplica-
cdo temporal de um regulamento que,
precisamente por esta razdo, deve ser
objecto de uma interpretagdo estrita.

90. Em minha opinifo, esta disposigio
deve, contudo, ser também interpretada
de modo estrito em conformidade com o
cardcter globalmente restritivo do Regula-
mento n.° 1768/92, acima*! salientado.
Uma interpretagdo estrita ndo permite,
todavia, que a data de referéncia para
determinar os medicamentos «antigos»
passiveis de beneficiar de certificado seja
fixada em fung¢do do processo nos termos
da Directiva 65/65 terminado em primeiro
lugar no Estado do pedido. E o que resulta
das seguintes consideragdes:

91. A data de referéncia da «primeira
autorizagdo» no artigo 19.°, n.° 1, é a data
em que terminou um processo nos termos
da Directiva 65/65 através da concessdo de
uma autorizagdo. Esta tem de ocorrer apds
uma das datas fixadas nos primeiro,
segundo e terceiro paragrafos (1 de Janeiro
de 1982, ou 1985 ou 1988). Se a primeira
autorizacdo no Estado-Membro do pedido

40 ~— V., supra, n.° 62.
41 — V,, supra, n.°* 79 ¢ scgs. e 82 ¢ segs.

fosse decisiva para a data de referéncia,
entdo a data seria tanto mais facilmente
ultrapassada quanto mais longo tivesse sido
o processo nos termos da legislacdo sobre
os medicamentos no Estado-Membro do
pedido.

92. Um regime uniforme a nivel comunité-
rio que fixa a data de referéncia tomando
como base a data mais antiga {«primeira»
autorizagdo na Comunidade) conduz, ao
invés, a uma aplicacdo uniforme a nivel
comunitdrio do Regulamento n.® 1768/92
aos medicamentos «antigos». Com efeito,
excluem-se todos os produtos para cujos
medicamentos foi concedida uma autoriza-
¢do para especialidades farmacéuticas apds
a data mais antiga. No entanto, a data mais
antiga é aquela em que se estabelece que
uma especialidade farmacéutica pode, em
principio, ser autorizada com base no
produto susceptivel de obter um certifi-
cado — é o momento em que foi conce-
dida, em determinado Estado-Membro,
uma autorizagio para especialidades far-
macéuticas, na acepgio da Directiva 65/65.

93. Por tudo isto importa declarar que a
«primeira autoriza¢do [...] na Comuni-
dade» do artigo 19.°, n.° 1, primeiro
pardgrafo, do Regulamento n.° 1768/92,
significa a primeira autorizagdo em qual-
quer Estado-Membro da Comunidade e
ndo a primeira autorizagdo no Estado-
~-Membro do pedido.
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C — Quanio as terceira e quarta questoes
prejudiciais — efeitos furidicos da viola-
¢do do artigo 19.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 1768/92

94, O conteiido essencial das terceira e
quarta questdes prejudiciais prende-se com
o problema de saber quais os efeitos
juridicos inerentes 4 concessio de um
certificado complementar de proteccdo
que, se o artigo 19.°, n.° 1, tivesse sido
correctamente aplicado, ndo poderia ter
sido concedido.

Argumentos das partes

95. A Hiissle, o Governo dinamarqués e o
Governo neerlandés defendem que a con-
cessdo de um certificado em violagdo do
artigo 19.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 1768/92, nao implica a nulidade do
certificado. Como fundamentacio, diz-se,
no essencial, que o artigo 15.° n.° 1, do
regulamento contém uma enumeragio
taxativa das causas de nulidade («serd
anulado: [...] se [..]») e o artigo 19.°,
n.° 1, nada refere. O artigo 15.%, n.° 1,
confere aqui a necessiria certeza juridica
no direito da propriedade intelectual. O
Regulamento n.° 1610/96 relativo & con-
cessio de certificados para os produtos
fitofarmacéuticos é, de resto, largamente
idéntico ao Regulamento n.° 1768/92, mas
também ai o legislador comunitdrio —
consciente da problemética — ndo previu
a nulidade como consequéncia da violagio
do regime transitério. De resto, a ndo
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observincia, pelas autoridades competentes
do Estado do pedido, de uma autorizagio
para especialidades farmacguticas anterior-
mente concedida por outro Estado-Mem-
bro nio é um erro de tal modo grave que
justifique uma nulidade, nos termos do
artigo 15.° E o que resulta, entre outros, do
artigo 10.°, n.° 5, em que «[o]s Estados-
-Membros podem prever que a concessdo do
certificado [...] se efectue sem exame das
condigdes previstas nas alineas c) e d). do
artigo 3.%»

96. A Hissle ¢ o Governo dinamarqués
partilham a opinido de que em caso de
violacdo do artigo 19.°, n.° 1, deve, em vez
da nulidade do certificado, ser feito um
novo calculo do seu prazo de validade. No
artigo 17.°, n.° 2, do Regulamento
n.° 1610/96, prevé-se expressamente o
célculo do prazo de validade em caso de
indicagdo errada da data da primeira
autorizacio de colocagio no mercado. Este
efeito deve, como indicado pelo décimo
sétimo considerando do Regulamento
n.° 1610/96, ser igualmente aplicado no
idmbito do Regulamento n.° 1768/92. A
expressio «mutatis mutandis» permite
também uma aplicagio as disposi¢des que
nio sfo expressamente mencionadas neste
considerando.

97. O Governo neerlandés — sem mani-
festar expressamente uma preferéncia pelo
novo calculo do prazo de validade —
defende, em geral, que os efeitos da viola-
¢do do artigo 19.°, n.° 1, se regem, nos
termos do artigo 17.° n.° 2, do Regula-
mento n.° 1768/92, pela legislagdo nacio-
nal.
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98. A Ratiopharm, a Comissio e o
Governo francés — invocando, em parte,
o acdrdio do Tribunal de Justica no
processo Yamanouchi — sustentam que a
n3o observincia do regime de referéncia do
artigo 19.%, n.° 1, do Regulamento
n.° 1768/92, tem de ter como consequéncia
a nulidade absoluta do certificado. O
artigo 19.°, n.° 1, trata, bem como o
artigo 3.° do regulamento, de uma condi-
¢do da concessdo de certificados. Se a nio
observincia de uma das condicdes referidas
no artigo 3.° levar 4 nulidade absoluta dos
certificados, nos termos do artigo 15.°,
n.° 1, alinea a), o mesmo tem de ser
valido — seja através de interpretagdo
extensiva, por analogia ou por aplicagio
directa do artigo 15.° — para a ndo obser-
vancia do artigo 19.°, n.° 1.

99. A Comissdo defende, em principio, que
o artigo 19.%, n.° 1, prevé uma defini¢fio do
ambito de aplicacdo objectivo do Regula-
mento n.° 1768/92, sendo, por isso, incom-
pativel um novo célculo do prazo de
validade com a funcdo de exclusdo de um
regime de referéncia. No entanto, a Comis-
sdo considera, subsidiariamente — refe-
rindo-se ao décimo sétimo considerando
do Regulamento n.° 1610/96 —, que é
possivel efectuar um novo cilculo do prazo
de validade nos termos do direito nacional,
por forga do artigo 17.° deste regulamento.

100. A Ratiopharm contesta a referéncia
ao artigo 17.° n.° 2, do Regulamento
n.° 1610/96, uma vez que o seu décimo
sétimo considerando remete para diversas
disposi¢des do Regulamento n.° 1768/92,

mas ndo directamente para o seu
artigo 19.°, n.° 1. Uma correcgio do prazo
de validade também s6 é aqui adequada
como efeito, se a violagdo de uma disposi-
¢io levar a uma determinacio errada do
prazo de validade, o que nfo é o caso.

Apreciagio

101. Em primeiro lugar, nio se trata aqui
da questdo de saber se o elenco das causas
de nulidade do artigo 15.° do Regulamento
n.° 1768/92 é ou ndo exaustivo ou se pode
extrair-se uma consequéncia juridica por
analogia com o artigo 15.% n.° 1, alinea a).

102. Se, com efeito, foi concedido um
certificado complementar de protecgdo
nos termos do artigo 10.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 1768/92, ainda que ndo
estejam preenchidas as condi¢des do
artigo 19.% n.° 1, esta concessdo proces-
sou-se fora do Ambito de aplicagio do
regulamento. Assim sendo, também ndo é
possivel, como consequéncia, existic uma
causa de nulidade na acep¢do do
artigo 15.° n,° 1 — nem por interpretagio
extensiva, nem por analogia das suas
causas de nulidade. Um certificado conce-
dido sem observincia das prescri¢des do
Regulamento n.° 1768/92 ndo é um «cer-
tificado complementar de protecgdo», na
acepgdo do Regulamento n.° 1768/92, nio
podendo, como tal, reclamar os efeitos
protectores do artigo 5.°
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103. De acordo com as declaracBes acima
expendidas, tio-pouco hi que discutir, em
minha opinido, um novo cdlculo do prazo
de validade, com base no artigo 17.%,n.° 2,
do Regulamento n.° 1610/96. No caso de o
Tribunal de Justica ndo partilhar desta
opinido, gostaria, ainda assim, com a
devida concisdo, tomar posicdo quanto 4
quarta questdo prejudicial.

104. Um novo calculo do prazo de validade
nio consta como consequéncia no Regula-
mento n.° 1768/92, O regulamento apenas
conhece as causas de nulidade do seu
artigo 15.°, n.° 1, atribuindo as ordens
juridicas dos Estados-Membros a comina-
¢do de eventuais consequéncias de outro
tipo de erros. O artigo 17.° n.° 2, do
Regulamento n.° 1610/96, determina que,
em certos casos, seja efectuado um novo
calculo do prazo de validade. Nos termos
do décimo sétimo considerando do Regu-
lamento n.° 1610/96, estas modalidades
valem igualmente, «mutatis mutandis»,
para a «interpretagdo» do artigo 17.° do
Regulamento n.® 1768/92 42,

105. O eventual novo célculo do prazo de
validade, como previsto pelo artigo 17.°,
n.° 2, do Regulamento n.° 1610/96, foi
inteiramente pensado para o caso de o
prazo de validade do certificado ter sido
mal calculado, em violagdo do artigo 13.°

42 — Deve ser deixada em aberto a questio de saber se o

rincipio da certeza juridica & respeitado quando o
egislador comunitdrio ordena que as consequéncias con-
cretas de um regulamento sdo determinadas através de
uma dada «interpretagio» do mesmo diploma, sendo que a
imposicio de tal interpretagdo se encontra noutro regula-
mento e t40-s6 nos respectivos considerandos.
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do Regulamento n.° 1768/92, por exemplo
por no pedido de certificado ter sido mal
indicada a data determinante para esse
calculo.

106. No entanto, isto nio quer dizer que
qualquer erro relacionado com uma data
errada ocorrido por ocasido da concesséo
de um certificado acarrete um novo cilculo
do prazo de validade. Isto é em especial
valido para os «certificados» que foram
concedidos em desrespeito das datas de
referéncia do artigo 19.°, n.° 1, do Regu-
lamento n.° 1768/92. Porém, o prazo de
validade de um «certificado» concedido
nestes termos ndo foi, por esta razio,
necessariamente mal calculado.

107. Por 1ltimo, o facto de o novo cilculo
do prazo de validade efectuado em caso de
concessdo de um certificado em violagio do
artigo 19.% n.° 1, do regulamento, sé ter
efeitos para o certificado do Estado-Mem-
bro do pedido opde-se a que se proceda a
esse novo cilculo. O prazo de validade dos
certificados para o mesmo produto nos
outros Estados-Membros nio seria afec-
tado, uma vez que as autoridades s6 podem
corrigir o prazo de validade de certificados
concedidos no proprio Estado-Membro.
Tal ndo permitiria que os prazos de vali-
dade de todos os certificados concedidos na
Comunidade para um produto terminas-
sem a0 mesmo tempo, o que afectaria a —
acima exposta?? — seguranca juridica,
que deve ser alcangada com o artigo 13.°,
n.° 1, do Regulamento n.® 1768/92.

43 — V., supra, n.° 85.
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IV — Conclusdo

108. Pelo exposto, proponho ao Tribunal de Justica que responda as questSes
prejudiciais do seguinte modo:

1. Da anidlise da disposi¢do transitéria prevista no artigo 19.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 1768/92 e do seu diferente regime de datas de referéncia ndo
resultou qualquer incompatibilidade com direito comunitirio de grau
hierdrquico superior.

2. A nocio de «primeira autorizagdo de colocagido no mercado da Comunidade»
do artigo 19.°, n.° 1, do Regulamento n.® 1768/92, deve ser interpretada no
sentido de que nela s6 se inclui a primeira autorizagdo para a colocagio no
mercado de uma especialidade farmacéutica, na acep¢io da Directiva 65/65
ou da Directiva 81/851/CEE, concedida em qualquer Estado-Membro.

3. Se — como acontece no processo principal — tiver sido concedido um
certificado em violagdo da disposicdo transitéria do artigo 19.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 1768/92, nio pode ser invocado nenhum direito com base
no Regulamento n.° 1768/92.
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