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1. Uma empresa farmacéutica, titular de uma
patente de um medicamento, autorizada,
além disso, a colocar este medicamento no
mercado pode beneficiar de uma prorroga-
¢do dos seus direitos exclusivos em virtude da
atribuicdo de um «certificado complementar
de proteccdo» cuja concessdo, em cada Esta-
do-Membro, é regulamentada pelo Regula-
mento (CEE) n.° 1768/922.

2. No contexto da entrada em vigor do regu-
lamento na Lituénia, o legislador comunita-
rio adoptou uma disposi¢io transitéria nos

1 — Lingua original: francés.

2 — Regulamento do Conselho, de 18 de Junho de 1992, relativo
a criacdo de um certificado complementar de protecgio para
os medicamentos (JO L 182, p. 1), conforme alterado, em
primeiro lugar, pelo Acto relativo as condi¢oes de adesao da
Republica da Austria, da Republica da Finlandia e do Reino
da Suécia e as adaptagdes dos Tratados em que se funda a
Unido Europeia, de 29 de Agosto de 1994 (JO C 241,p.21 e
JO 1995, L 1, p. 1), em segundo lugar, pelo Acto relativo as
condi¢des de adesdo da Republica Checa, da Republica da
Esténia, da Republica de Chipre, da Republica da Letonia,
da Republica da Lituania, da Republica da Hungria, da Repu-
blica de Malta, da Republica da Polénia, da Republica da
Eslovénia e da Republica Eslovaca e as adaptagoes dos Trata-
dos em que se funda a Unido Europeia, de 23 de Setembro de
2003 (JO L 236, p. 33, a seguir «Acto de Adesdo»), e, por fim,
pelo Acto relativo as condig¢oes de adesdo da Republica da
Bulgaria e da Roménia e as adaptag¢oes dos Tratados em que
se funda a Unido Europeia, de 21 de Junho de 2005 (JO L 157,
p. 203, a seguir, conjuntamente, «regulamento»).

termos da qual o beneficio dessa proteccido
complementar é reservado, nesse Estado, aos
medicamentos que obtiveram autorizagio
nacional de colocacio no mercado antes da
adesio do referido Estado a Unido Europeia.

3. Foi em aplicacéo desta disposicdo que as
autoridades competentes lituanas recusa-
ram conceder a empresa farmacéutica Kirin
Amgen Inc.® um certificado complementar
de proteccdo para o medicamento Aranesp.
Apesar de este medicamento ter beneficiado
de uma autorizacio comunitdria de colo-
cacdo no mercado, concedida em 2001 pela
Comissdo Europeia nos termos do Regula-
mento (CEE) n.° 2309/93*, estas autoridades
consideraram que a recorrente no processo
principal ndo possuia a autorizagdo nacional
de colocagdo no mercado exigivel na Litua-
nia para poder beneficiar de uma protecgio
complementar.

3 — A seguir «recorrente no processo principal».

4 — Regulamento do Conselho, de 22 de Julho de 1993, que
estabelece procedimentos comunitirios de autorizagdo e
fiscalizagdo de medicamentos de uso humano e veterindrio
e institui uma Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medica-
mentos (JO L 214, p. 1).
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4. O Lietuvos Auksciausiasis Teismas (Su-
premo Tribunal) (Litu&nia) convida, assim,
o Tribunal de Justica a interpretar a referida
disposicdo de modo a determinar o regime
juridico que deve, muito especificamente,
ser aplicado a este tipo de situagdo, em que
o titular da patente de base nio possui, na Li-
tuénia, autorizacdo nacional de coloca¢do no
mercado, mas obteve, antes da adesio deste
Estado & Unido, uma autorizacdo comunita-
ria de colocag¢do no mercado concedida pela
Comissao.

5. No ambito das presentes conclusdes, pro-
ponho ao Tribunal de Justica que ndo proce-
da a uma interpretacdo ampla da disposicdo
em causa, para o que se poderia espontanea-
mente inclinar, na medida em que o objectivo
visado pelo legislador é o de assegurar uma
proteccédo equivalente dos medicamentos em
toda a Unido, mas, pelo contrario, que adopte
uma interpretacdo estrita, em conformidade,
de resto, com a jurisprudéncia desenvolvida
pelo Tribunal de Justiga relativamente as der-
rogagoes previstas nos Actos de Adesdo.

6. Esta é a razdo pela qual, apos ter especi-
ficado o contexto em que se processou a en-
trada em vigor do regulamento na Lituania,
proponho ao Tribunal de Justica que declare
que o regime transitorio e derrogatério fixa-
do no artigo 19.°-A, alinea e), do regulamen-
to ndo permite ao titular de uma patente de
base, como a recorrente no processo princi-
pal, requerer na Litudnia a concessdo de um
certificado complementar de protecgio.
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I — Quadro juridico comunitario

A — Tratado de Adesdo e Acto de Adesdo

7. O Tratado relativo & Adesdo & Unido Euro-
peia de dez novos Estados-Membros?®, entre
os quais a Republica da Lituania, foi assinado
em Atenas em 16 de Abril de 2003 °. Este Tra-
tado entrou em vigor em 1 de Maio de 2004”.
Por forga do artigo 1.°, n.° 2, deste Tratado,
as condicdes de admissdo e as adaptagdes dos
Tratados desta decorrentes constam do Acto
de Adesdo, em anexo a este Tratado.

8. O artigo 2.° deste Acto prevé que «[a] partir
da data da adesdo, as disposicdes dos Tratados
origindrios e os actos adoptados pelas Institui-
¢oes e pelo Banco Central Europeu antes da
adesdo vinculam os novos Estados-Membros e
sdo aplicveis nesses Estados nos termos desses
Tratados e do presente Acto ».

5 — Trata-se da Republica Checa, da Republica da Estdnia, da
Reptiblica de Chipre, da Republica da Letdnia, da Repu-
blica da Lituania, da Republica da Hungria, da Reptblica de
Malta, da Republica da Polénia, da Reptblica da Eslovénia e
da Reptblica Eslovaca (a seguir «novos Estados-Membros»).

6 — JO 2003, L 236, p. 17 (a seguir «Tratado de Adesao»).

7 — V.artigo 2.°, n.° 2, do Tratado de Adesao.
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9. Porém, nos termos do artigo 10.° do refe-
rido Acto, a aplicacdo destas disposicdes fica
sujeita, a titulo transitério, as disposi¢des
derrogatoérias previstas no Acto de Adesdo.

10. E assim que o Anexo II deste Acto introduz
um novo artigo 19.>-A no Regulamento a favor
dos novos Estados-Membros®. Esta disposi¢do
prevé as condi¢oes em que os produtos prote-
gidos por uma patente de base, cuja colocagéo
no mercado nos novos Estados-Membros foi
autorizada antes de 1 de Maio de 2004, podem
beneficiar, nos referidos Estados-Membros, de
um certificado complementar de proteccio.

11. As condigdes exigiveis para a apresenta-
¢do de um pedido de certificado complemen-
tar de proteccdo na Lituinia foram fixadas
pelo artigo 19.°-A, alinea e), do regulamento.
Esta disposicao tem o seguinte teor:

«[plode ser concedido um certificado para
qualquer medicamento que esteja protegido
por uma patente de base em vigor cujo pe-
dido tenha sido apresentado apés 1 de Feve-
reiro de 1994 e para o qual tenha sido obtida
uma primeira autorizacdo de colocacdo no
mercado como medicamento na Litudnia an-
tes da data da adesdo, desde que o pedido de

8 — V. Anexo II, Capitulo 4 «Direito das Sociedades», Secgao C,
«Direitos da propriedade industrial», Ponto II «Certificados
Complementares de Protecgdo» (JO 2003 L 236, p. 342).

certificado seja apresentado no prazo de seis
meses a contar da data da adesdo.»

B — Autorizagdo de colocagdo no mercado dos
medicamentos para uso humano

12. Um medicamento nido pode ser coloca-
do no mercado de um Estado-Membro sem
autorizacio de colocagdo no mercado, a qual
tem por objectivo principal preservar a satde
publica.

13. A legislacdo actual é constituida por dois
corpos de normas.

14. O primeiro corpo, constituido pelas Di-
rectivas 65/65/CEE’ e 2001/83/CE ", englo-
ba as disposi¢des relativas as autorizagdes

9 — Directiva do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa a
aproximacgdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas, respeitantes as especialidades farmacéuti-
cas (JO 22, p. 369; EE 13 F 1 p. 18), conforme alterada pelas
Directivas 87/21/CEE do Conselho, de 22 de Dezembro de
1986 (JO 1987, L 15, p. 36), e 93/39/CEE do Conselho, de
14 de Junho de 1993 (JO L 214, p. 22, a seguir «Directiva
65/65»). A Directiva 87/21 determinou as exigéncias apli-
cdveis & concessdo das autorizagdes de colocagdo no mer-
cado no caso especifico de um procedimento simplificado.
A Directiva 93/39 introduziu na legislagio comunitdria
existente um procedimento de reconhecimento mutuo das
autorizagdes nacionais de colocagdo no mercado, acompa-
nhado de um procedimento comunitario de concertagao e
de arbitragem.

10 — Directiva do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro de 2001, que estabelece um cédigo comu-
nitdrio relativo aos medicamentos para uso humano
(JOL 311, p. 67), conforme alterada pela Directiva 2004/27/
/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Mar¢o
de 2004 (JO L 136, p. 34, a seguir «Directiva 2001/83»).
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nacionais de colocagdo no mercado e ao
seu reconhecimento mutuo pelos outros
Estados-Membros. Em aplicacdo deste pro-
cedimento nacional ou descentralizado, um
laboratério farmacéutico deve apresentar a
documentacio necesséria ao pedido de auto-
rizacgdo de colocagdo no mercado a autorida-
de nacional competente, a qual examinard o
processo a luz das exigéncias harmonizadas
fixadas pelas referidas directivas. Caso o pre-
tenda, o laboratdrio poderd, de seguida, dar
inicio ao procedimento de reconhecimen-
to desta autorizagido por parte dos outros
Estados-Membros.

15. O segundo corpo de normas é constitu-
ido pelo Regulamento n.° 2309/93, que es-
tabelece um procedimento centralizado de
autorizacdo de colocacdo no mercado a nivel
comunitério, produzindo efeitos juridicos
uniformes em todo o territério da Unido. Este
procedimento é obrigatério no caso de o me-
dicamento em causa resultar da biotecnolo-
gia'', o que é o caso do Aranesp.

16. Nos termos do artigo 12.°, n.° 1, do Re-
gulamento n.° 2309/93, a autorizagio de in-
trodugdo no mercado concedida em confor-
midade com o procedimento centralizado
é vilida em toda a Comunidade e «confere
[em] cada Estado-Membro os mesmos di-
reitos e obrigacdes que uma autorizagido de
introdugdo no mercado concedida por esse

11 — Vide artigo 3.° do Regulamento n.° 2309/93.
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Estado-Membro em conformidade com o ar-
tigo 3.° da Directiva 65/65».

17. Além disso, nos termos do artigo 12.°,
n.° 3, do Regulamento n.° 2309/93, as autori-
zagdes de introducdo no mercado serdo pu-
blicadas no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias com indicacdo, nomeadamente, da
data de autorizagdo.

18. Por fim, nos termos do artigo 13.°, n.° 1,
do Regulamento n.° 2309/93, a autorizagdo é
vélida por cinco anos, podendo ser renovada
por periodos de cinco anos, apds andlise pela
agéncia de um processo contendo os dados
actualizados relativos a farmacovigilancia.

C — Certificado complementar de protecgdo

19. O regulamento institui um certificado
complementar de protecgdo, acessério de
uma patente nacional ou europeia anterior-
mente concedida, com o objectivo de pro-
longar o periodo de validade dos direitos que
esta ultima confere ao seu titular ' Por forga
da patente, este dispde do direito exclusivo de

12 — Como precisou o Tribunal de Justi¢a no n.° 27 do acérdio de
13 de Julho de 1995, Espanha/Conselho (C-350/92, Colect.,
p. 1-1985), este certificado complementar de protecgio nao
constitui um novo titulo de propriedade industrial.
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produzir e comercializar o produto patentea-
do, assim como do direito de se opor a qual-
quer violagéo do referido direito .

20. O regulamento entrou em vigor em
2 de Janeiro de 1993.

21. Tem por objectivo contribuir para a me-
lhoria continua da saide publica ao encora-
jar a investigacdo e a inova¢do no dominio
farmacéutico através da concessdo de uma
proteccdo juridica complementar a favor de
medicamentos resultantes de uma investiga-
cdo longa e onerosa (primeiro e segundo con-
siderandos do regulamento).

22. Com efeito, as actividades de investiga-
¢do farmacéutica exigem investimentos con-
siderdveis que s podem ser amortizados se
a empresa que as exerce obtiver o monopé-
lio da exploracdo dos seus resultados por um
periodo suficiente. Ora, de forma a assegurar
a salvaguarda da satide publica, a colocagdo
no mercado de uma especialidade farmacéu-
tica estd sujeita a concessdo de uma autori-
zagdo, ap6s um processo longo e complexo,

13 — V.acérdao de 31 de Outubro de 1974, Sterling Drug (15/74,
Colect., p. 475,n.°9).

de modo que o periodo que decorre entre o
depdsito do pedido da patente e a concessio
da autorizagdo de coloca¢do no mercado do
produto reduz notavelmente o periodo de
exploracdo exclusiva, desencoraja os investi-
gadores e penaliza a investigacdo farmacéu-
tica ™ (terceiro e quarto considerandos do re-
gulamento). Esta situagcdo ameaca ocasionar
uma deslocagéo dos centros de investigacido
situados nos Estados-Membros para paises
que oferecem uma melhor protec¢do, como
os Estados Unidos da América ou o Japao
(quinto considerando do regulamento).

23. Assim, para afastar o risco de uma evo-
lucdo divergente das legislagdes nacionais,
susceptivel de entravar a livre circulagdo de
medicamentos no mercado interno, o regu-
lamento institui um certificado que pode ser
obtido nos mesmos termos em todos os Es-
tados-Membros pelo titular de uma patente
nacional ou europeia (sexto e sétimo conside-
randos do regulamento).

14 — O artigo 63.°, n.° 1, da Convengao relativa a concessao de
patentes europeias, concluida em Munique em 5 de Outu-
bro de 1973 (Recueil des traités des Nations unies, 1978,
vol. 1065, n.° 16208, p. 199, a seguir «convengao relativa a
patente europeia») prevé que o periodo de protec¢io da
patente é de 20 anos a contar da data da apresentacao do
pedido. Quando a Comissdo apresentou a sua proposta de
regulamento (CEE) do Conselho relativo a criagio de um
certificado complementar de protec¢do para os medica-
mentos [COM (1990) 101 final], calculou em quatro anos,
em média, o tempo que, neste sector da industria, decorre
desde a data da apresentagdo do pedido de patente e a data
em que o invento é colocado no mercado (n.° 51 do pre-
ambulo da proposta). Assim sendo, o periodo efectivo de
exclusividade conferido por uma patente fica, na pratica,
reduzido a 16 anos. No sector farmacéutico, todavia, a
necessidade de respeitar outros rigorosos requisitos antes
de ser concedida uma autorizagao de comercializar um
medicamento novo significa que, frequentemente, irdo
decorrer muito mais de quatro anos antes que o titular da
patente possa esperar comecar a amortizar o seu investi-
mento. Nestes termos, o periodo efectivo de exclusividade
serd correspondentemente mais pequeno. Esta situagdo
resulta de procedimentos administrativos, alids, reconheci-
dos e considerados necessarios a protec¢do da populagdo
quando da comercializagdo de medicamentos.
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24. Além disso, a fim de conceder aos medi-
camentos uma protecc¢io efectiva suficiente e
equivalente aquela de que beneficiam outros
sectores tecnoldgicos, o regulamento fixa
em quinze anos o periodo de exclusivida-
de de que o titular, de uma patente e de um
certificado, deve poder beneficiar a partir da
primeira autorizacdo de colocagdo no merca-
do da Comunidade (oitavo considerando do
regulamento).

25. O ambito de aplicacdo do regulamento
é definido no artigo 2.° como abrangendo os
produtos protegidos por uma patente e su-
jeitos, enquanto medicamentos, antes da sua
colocagdo no mercado, a um procedimento
de autorizagdo administrativa por forca da
Directiva 65/65/CEE (substituida pela Direc-
tiva 2001/83).

26. O artigo 3.° do regulamento enuncia as
condigdes de obtencdo do certificado, a saber,
que o produto seja protegido por uma paten-
te de base em vigor no Estado-Membro onde
o pedido for apresentado, que tenha obtido
uma autorizacgio vdlida de colocagdo no mer-
cado, que o produto ndo tenha ja obtido um
certificado e, por fim, que a autorizagdo aci-
ma mencionada seja a primeira autorizacdo
de colocagdo no mercado do produto como
medicamento.

27. Nos termos do artigo 5.° do regulamen-
to, «o certificado confere os mesmos direitos
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que os conferidos pela patente de base e estd
sujeito as mesmas limitagdes e obrigacoes».

28. Nos termos do artigo 7.°, n.° 1, do re-
gulamento, o pedido de certificado deve ser
apresentado no prazo de seis meses a contar
da data em que o produto obteve a autoriza-
¢do de colocacdo no mercado, como medica-
mento, referida na alinea b) do artigo 3.° do
regulamento.

29. Por forca do artigo 13.° do Regulamento,
o certificado produz efeitos no termo da pa-
tente de base, durante um periodo que corres-
ponde ao decorrido entre a data da apresenta-
¢do do pedido da patente e a data da primeira
autorizacdo de colocacido no mercado da Co-
munidade, reduzido de um periodo de cinco
anos. Contudo, o periodo de validade do cer-
tificado ndo pode exceder cinco anos a contar
da data em que produzir efeitos.

30. Por fim, os artigos 19.° e 19.°-A do regula-
mento prevéem medidas transitérias em rela-
¢do a concessdo dos certificados complemen-
tares de proteccdo nos Estados-Membros
resultantes das trés tltimas adesdes.

31. No que diz respeito a Republica da Litua-
nia, as disposi¢des transitérias encontram-se
fixadas no artigo 19.°-A, alinea e), do regula-
mento, nos termos anteriormente citados.
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II — Matéria de facto e tramitacido no pro-
cesso principal

32. A recorrente no processo principal é ti-
tular de uma patente europeia cujo pedido
foi apresentado em 16 de Agosto de 1994 nos
termos da convencdo relativa a patente euro-
peia. Foi concedida em 1997 e protege o me-
dicamento Aranesp.

33. Nos termos do Acordo relativo a apli-
cacdo do artigo 3.%, n.° 3, do Acordo de Co-
operacdo no dominio das patentes entre o
Governo da Republica da Lituania e a Organi-
zacdo Europeia de Patentes %, os efeitos desta
patente europeia foram, em primeiro lugar,
alargados a Reptblica da Lituénia, a pedido
do requerente. Em conformidade com o arti-
go 1.° do anexo deste acordo, intitulado «Dis-
posicoes que regulam a extensdo a Litudnia
da validade das patentes europeias», uma pa-
tente europeia que seja extensivel a Republica
da Lituania produz os mesmos efeitos e estd
sujeita as mesmas condi¢des que uma patente
nacional concedida nos termos da lei lituana
relativa as patentes.

15 — Recueil des traités des Nations unies, 1995, vol. 1885,
n.° 1-32085, p. 518. Este acordo foi assinado em Munique
em 25 de Janeiro de 1994 e entrou em vigor em 5 de Julho de
1994. Por fim, foi rescindido em 30 de Novembro de 2004,
na sequéncia da entrada em vigor da convengao relativa a
patente europeia na Lituania, em 1 de Dezembro de 2004.

34. De seguida, a Republica da Lituinia ade-
riu & convengdo relativa a patente europeia
em 1 de Dezembro de 2004,

35. Dado que o Aranesp é um medicamento
resultante da tecnologia de recombinacéo de
ADN, o pedido de autorizacdo de colocagdo
no mercado foi apresentado em conformida-
de com o procedimento centralizado previsto
no Regulamento n.° 2309/93. A autorizagio
foi concedida em 8 de Junho de 2001.

36. Na sequéncia da adesdo da Republica da
Lituania a Unido em 1 de Maio de 2004, a re-
corrente no processo principal apresentou,
em 29 de Outubro de 2004, um pedido de cer-
tificado complementar de proteccdo ao Lie-
tuvos Respublikos valstybinis patenty biuras
(Instituto Nacional das patentes da Republica
da Lituénia).

37. Este Instituto indeferiu o pedido em
28 de Setembro de 2005 pelo facto de a recor-
rente no processo principal ndo possuir a au-
torizagdo de colocagdo no mercado exigida na
Lituania. Na sequéncia, esta tltima interpos
recurso desta decisdo, ao qual a Cdmara de
Recurso do Lietuvos Respublikos valstybinis
patenty biuras negou provimento. Esta con-
siderou que a recorrente no processo princi-
pal ndo tinha, de qualquer modo, apresenta-
do o pedido de certificado complementar de

16 — O Governo Lituano depositou, em 3 de Setembro de 2004,
o seu instrumento de adesdo a convencdo relativa a patente
europeia e ao Acto relativo a revisdo desta Convencio, de
29 de Novembro de 2000.
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proteccdo no prazo de seis meses previsto no
artigo 7.° do regulamento.

38. A recorrente no processo principal inter-
pos, a seguir, outros recursos, em primeiro
lugar, para o Vilniaus Apygardos Teismas (tri-
bunal regional de Vilnius) e, seguidamente,
para o Lietuvos Apeliacinis Teismas (tribunal
de recurso). Foi negado provimento a estes
recursos com fundamento, essencialmen-
te, em motivos andlogos aos invocados pela
Camara de Recurso do Lietuvos Respublikos
valstybinis patenty biuras. A recorrente no
processo principal recorreu, entio, para o
Lietuvos Auksciausiasis Teismas.

III — Reenvio prejudicial

39. O Lietuvos Auksciausiasis Teismas or-
denou a suspensio da instancia e submeteu
ao Tribunal de Justica as seguintes questoes
prejudiciais:

«1) A “data de entrada em vigor do presen-
te regulamento’, referida no artigo 19.°,
n.° 2, do Regulamento |[...] deve ser en-
tendida, relativamente a Republica da
Lituénia, como a data da adesdo desta a
Unido Europeia?
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2) No caso de resposta afirmativa a primei-
ra questdo, qual € a relacdo entre o arti-
g0 19.° e 0 artigo 7.° do Regulamento [...]
para efeitos do cdlculo do prazo de seis
meses e qual destes artigos é necessdrio
aplicar?

3) Uma autorizagdo de colocagio de um
produto no mercado na Comunidade
Europeia entrou em vigor incondicio-
nalmente na Reptiblica da Lituania a
partir da data da adesdo desta & Unido
Europeia?

4) No caso de resposta afirmativa a terceira
questdo, a entrada em vigor da autoriza-
¢do de colocagdo do produto no mercado
pode ser equiparada a sua obtengdo para
efeitos do artigo 3.°, alinea b), do Regula-
mento [...]?»

40. Foram apresentadas observagoes escritas
e orais pela recorrente no processo principal,
pelos Governos lituano, checo, letdo e hunga-
ro e pela Comissdo.
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IV — Apreciacao

A — Objecto do litigio

41. O objecto do litigio respeita ao periodo
de exclusividade a que a recorrente no pro-
cesso principal tem direito na Litudnia ao
abrigo da patente de base de que é titular para
o medicamento Aranesp.

42. Como indiquei, a recorrente no processo
principal é titular de uma patente europeia
de um medicamento cujo pedido foi apre-
sentado ao Instituto Europeu de Patentes em
16 de Agosto de 1994. De seguida, a mesma
obteve, por parte da Comisséo, a primeira au-
torizacdo de colocagido no mercado na Comu-
nidade em 8 de Junho de 2001. Foi com base
nesta primeira autorizacdo que a recorrente
no processo principal apresentou na Litué-
nia, em 29 de Outubro de 2004, um pedido de
certificado complementar de protec¢do. As
autoridades lituanas negaram o beneficio de
tal proteccdo complementar com fundamen-
to no facto de, em primeiro lugar, a recorrente
no processo principal ndo ter apresentado o
pedido no prazo de seis meses previsto no ar-
tigo 7.° do regulamento e, em segundo lugar,
ndo possuir a autoriza¢do nacional de colo-
cacdo no mercado exigida pelas disposi¢oes
transitorias previstas no Acto de Adesio.

43. A recorrente no processo principal
encontra-se, por conseguinte, na seguinte
situacdo:

— Nos Estados-Membros nos quais teve a
possibilidade de apresentar um pedido
de certificado complementar de protec-
¢do no prazo previsto no artigo 7.° do
regulamento’ e o obteve, beneficiard
de uma proteccdo dos seus direitos até
Agosto de 2016 ™.

— Em contrapartida, na falta de certificado
complementar de protec¢do na Litudnia,
arecorrente no processo principal perde-
rd os direitos exclusivos de producéo e de
comercializagdo associados a sua paten-
te no termo desta, isto é, em Agosto de
2014. A partir desta data, ja ndo poder3,
por conseguinte, opor-se a coloca¢do no

17 — Trata-se, portanto, dos Estados que eram Membros da
Unido em 7 de Dezembro de 2001, tendo a autorizagio sido
concedida em 8 de Junho do mesmo ano.

18 — Como indiquei, o periodo de protec¢io da patente europeia
¢é de 20 anos a contar da data de apresentagdo do pedido.
A patente de que é titular a recorrente no processo prin-
cipal deveria, portanto, caducar em Agosto de 2014. Além
disso, é necessdrio acrescentar o periodo da protec¢ao com-
plementar facultada pelo certificado, fixada no artigo 13.°
do regulamento. Esta, recorde-se, corresponde ao peri-
odo decorrido entre a data da apresentagao do pedido da
patente de base e a data da primeira autorizagdo de coloca-
¢do no mercado na Comunidade (no caso em aprego, sete
anos), reduzido de um periodo de cinco anos. O certificado
complementar de protecgéo terd, por conseguinte, um peri-
odo de validade de dois anos e produzira efeitos no termo
legal da patente europeia, isto é, a partir de Agosto de 2014.
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mercado na Litudnia de uma versdo ge-
nérica do Aranesp .

44. Tal situagdo provoca, portanto, uma
proteccdo diferenciada do medicamento
na Comunidade, situagdo a cujos riscos o
Tribunal de Justica ja aludiu nos acérdios
Espanha/Conselho, ja referido®, e AHP
Manufacturing*.

45. Nos termos desta jurisprudéncia, tal di-
ferenciagdo, para um medicamento idéntico,
«daria lugar a uma fragmentacdo do merca-
do, caracterizada por mercados nacionais
onde o medicamento estaria ainda protegi-
do e mercados onde essa protec¢do ja ndo
existiria». Segundo o juiz comunitdrio, esta

19 — A recorrente no processo principal serd, portanto, con-
frontada com uma nova concorréncia pelos pregos, visto
que o medicamento genérico, que apresenta a mesma
composi¢do qualitativa e quantitativa em substancias acti-
vas e a mesma forma farmacéutica que o medicamento de
referéncia, sera vendido a um pre¢o muito mais acessivel.
No ambito de um inquérito sectorial recente, relativo ao
sector farmacéutico, a Comissdo concluiu que cerca de
metade dos medicamentos patenteados sdo confrontados
com a chegada de medicamentos genéricos no mercado
quatro a sete meses apos o termo da protecgdo conferida
pela patente e pelo certificado complementar de protecgao.
Segundo este estudo, o prego destes medicamentos genéri-
cos ¢, em média, 25% inferior ao pre¢co do medicamento de
referéncia tal como foi fixado antes da perda da sua exclusi-
vidade (v. Comunicagdo da Comissdo «Synthése du rapport
denquéte sur le secteur pharmaceutique», de 8 de Julho de
2009 [COM(2009) 351 final, p. 10 e 11]).

20 — N 36.

21 — Acoérdao de 3 de Setembro de 2009 (C-482/07, Colect.,
p. 1-7295, n.° 35).
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diferenciagéo implicaria para o medicamento
em causa condi¢des de comercializagdo dife-
rentes em cada Estado-Membro, o que seria
susceptivel de entravar a livre circulagdo dos
medicamentos na Comunidade e assim afec-
tar directamente o estabelecimento e o fun-
cionamento do mercado interno *.

46. O presente processo confronta, portanto,
a referida jurisprudéncia com o caso particu-
lar de um medicamento ndo poder beneficiar
a priori de uma protecgdo complementar
num novo Estado-Membro devido as dispo-
sicbes transitérias expressamente adoptadas
no dmbito das negociagdes de adesdo a Unido.

47. Com o seu reenvio prejudicial, o 6rgédo
jurisdicional lituano convida o Tribunal de
Justica a interpretar as disposi¢oes transitd-
rias adoptadas a favor da Republica da Litué-
nia e pretende, assim, determinar o regime
juridico a aplicar a uma situa¢do como a do
processo principal.

22 — V. acérdios ja referidos Espanha/Conselho (n.* 35 e 36) e
AHP Manufacturing (n.”* 35 e 36).
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B — Quanto a primeira e d segunda questies
prejudiciais

1. Observagbes preliminares sobre o al-
cance da primeira e da segunda questoes
prejudiciais

48. Com as duas primeiras questoes, o 6rgiao
jurisdicional de reenvio pergunta, essencial-
mente, qual dos dois artigos, o artigo 7.° ou o
artigo 19.° do regulamento, é aplicavel ao caso
em aprego e interroga-se sobre a relagao exis-
tente entre cada uma destas duas disposicoes.

49. No ambito do processo de coopera-
¢do entre os 6rgdos jurisdicionais nacionais
e o Tribunal de Justica instituido no arti-
go 267.° TFUE, compete a este dar ao 6rgido
jurisdicional nacional uma resposta ttil que
lhe permita decidir o litigio que lhe foi sub-
metido. Nesta 6ptica, compete ao Tribunal de
Justica, se necessario, reformular as questdes
que lhe foram submetidas .

23 — Acérdao de 11 de Margo de 2008, Jager (C-420/06, Colect.,
p. I-1315, n.° 46).

50. Por outro lado, o Tribunal de Justi¢a tem
por missdo interpretar todas as disposi¢des
do direito da Unido de que os érgéos jurisdi-
cionais nacionais necessitam para decidir os
litigios que lhes sdo submetidos, ainda que
essas disposi¢cdes ndo sejam expressamente
referidas nas questoes que lhe sdo apresenta-
das por esses 6rgios jurisdicionais *.

51. Decorre da decisdo de reenvio que estas
duas primeiras questdes prejudiciais se ba-
seiam na premissa de que o regime juridico
aplicavel na Lituania aos pedidos de certifica-
do complementar de protec¢io é determina-
do nos artigos 7.° e 19.° do regulamento. Ora,
na minha opinido, tal premissa é errada.

52. Com efeito, o artigo 7.° do regulamento
fixa o prazo aplicdvel em principio a todos
os pedidos de certificado complementar de
proteccdo, sem levar em conta as disposi-
¢oes transitorias que foram expressamente
adoptadas com vista & adesdo dos novos
Estados-Membros a Unido. Quanto ao arti-
go 19.° do regulamento, este prevé o regime
transitério aplicavel aos Estados-Membros
da Unidao em 1 de Janeiro de 1993, assim
como aos Estados-Membros resultantes do
alargamento de 1 de Janeiro de 1995, isto é, a

24 — Ibidem (n.° 47).
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Repuiblica da Austria, a Republica da Finlan-
dia e o Reino da Suécia®.

53. Ora, para determinar o regime juridico
aplicdvel a uma situagdo como a do processo
principal, é necessario fazer referéncia ao ar-
tigo 19.°-A, alinea e), do regulamento, que é o
Unico artigo que estabelece o regime transité6-
rio e derrogatério adoptado a favor da Repu-
blica da Lituénia quando das negociacgdes de
adesdo a Unido.

54. Nestas condi¢oes, penso que ndo é neces-
sario a decisdo da causa no processo princi-
pal responder a primeira questdo prejudicial
que visa a interpretacéo do artigo 9.°, n.° 2, do
regulamento.

25 — A relagdo existente entre estas duas disposigdes foi ja expli-
citada pelo Tribunal de Justica no acérddo de 11 de Dezem-
bro de 2003, Héssle (C-127/00, Colect. p. 1-14781). Como
salienta o juiz comunitario, o artigo 19.° do regulamento é
uma disposigao transitéria que introduz uma derrogagao
ao artigo 7.° do regulamento. Nos termos do artigo 19.°,
n.°2, do regulamento, o titular de uma patente de base pode
apresentar um pedido de certificado complementar de pro-
tec¢do no prazo de seis meses a contar da data de entrada
em vigor do regulamento nos casos e nas condigdes parti-
culares referidos no n.° 1 da referida disposigéo:
quando o produto, na data da entrada em vigor do regu-
lamento ou na data da adesdo da Republica da Austria, da
Reptiblica da Finlandia e do Reino da Suécia, ja estd pro-
tegido por uma patente de base em vigor e ja obteve uma
primeira autorizagio de coloca¢ao no mercado na Comuni-
dade ou no territorio destes trés Estados ap6s 1 de Janeiro
de 1985;
quando o certificado deva ser concedido na Dinamarca, na
Alemanha e na Finlandia, a data de 1 de Janeiro de 1985 é
substituida pela de 1 de Janeiro de 1988;
quando o certificado deva ser concedido na Bélgica, em Ita-
lia e na Austria, a data de 1 de Janeiro de 1985 ¢é substituida
pela de 1 de Janeiro de 1982.
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55. Além disso, a fim de poder dar uma res-
posta ttil ao 6rgdo jurisdicional de reenvio,
proponho ao Tribunal de Justica que refor-
mule a segunda questdo e que considere que,
com esta, o referido érgédo jurisdicional pre-
tende saber se o artigo 19.°-A, alinea e), do re-
gulamento deve ser interpretado no sentido
de que permite ao titular de uma patente de
base de um medicamento requerer as auto-
ridades competentes lituanas a concessdo de
um certificado complementar de protecgdo
se, antes da adesdo da Republica da Lituania
a Unido, este medicamento tiver obtido uma
autoriza¢do comunitdria de colocacdo no
mercado concedida pela Comissdo em con-
formidade com o Regulamento n.° 2309/93,
mas ndo tiver obtido autorizagio nacional de
colocagdo no mercado.

2

2. Quanto a interpretacdo do artigo 19.°-A,
alinea e), do regulamento

56. O artigo 19.°-A, alinea e), do regulamen-
to especifica as trés condi¢des exigidas para a
obtencédo de um certificado complementar de
proteccdo na Lituania, ou seja, que o medi-
camento esteja protegido por uma patente de
base em vigor pedida apds 1 de Fevereiro de
1994, que tenha sido objecto de uma primeira
autorizacio de colocacdo no mercado conce-
dida pelas autoridades competentes lituanas
antes da adesdo da Republica da Litudnia a



KIRIN AMGEN

Unido e que o pedido de certificado tenha
sido apresentado no prazo de seis meses ap6s
esta adesdo.

57. Para efeitos da minha apreciagdo, ha que
aplicar as normas de interpretagdo que o Tri-
bunal de Justica enunciou no que se refere as
derrogacoes previstas pelos Actos de Adeséo.
Como observei, por forca de jurisprudéncia
assente, as derrogagdes devem limitar-se ao
estritamente necessdrio e estar expressamen-
te previstas®. Além disso, devem ser inter-
pretadas de forma estrita, a luz da economia
do sistema no qual se integram e devem, por
fim, ser interpretadas com vista a assegurar
uma realizacdo mais ficil dos objectivos do
Tratado e uma aplicacdo integral das suas
normas?.

58. Recorde-se que, nos termos do artigo 2.°
do Acto de Adesdo, este baseia-se no prin-
cipio da aplicacdo imediata e integral das
disposi¢oes do direito da Unido aos novos
Estados-Membros. Além disso, por forca do
artigo 10.° deste acto, as derrogacdes apenas
sdo admitidas na medida em que se encon-
trem expressamente previstas nas disposi-
¢oes transitdrias %,

26 — _ V., nomeadamente, acérddo de 9 de Dezembro de 1982,
Metallurgiki Halyps/Comissao (258/81, Recueil, p. 4261,
n.°8).

27 — V., nomeadamente, acérdaos de 5 de Dezembro de 1996,

Merck e Beecham (C-267/95 e C-268/95, Colect., p. I-6285,
n.° 23 e jurisprudéncia referida); de 3 de Dezembro de 1998,
KappAhl (C-233/97, Colect., p. I-8069, n.° 18 e jurisprudén-
cia referida) e Hassle, jé referido (n.* 52 e seguintes).

28 — Acérdao KappAhl, jé referido (n.° 15 e jurisprudéncia
referida).

59. Por consequéncia, sob reserva da aplica-
¢do do artigo 19.°-A do regulamento, as dis-
posicdes deste regulamento sdo plenamente
aplicaveis aos novos Estados-Membros desde
a sua adesdo a Unido.

60. Daqui resulta que, se o artigo 19.°-A do
regulamento ndo autorizasse, a titulo der-
rogatério, a concessdo de um certificado
complementar de proteccdo para os medi-
camentos que obtiveram uma primeira au-
torizacdo de coloca¢do no mercado nos no-
vos Estados-Membros antes da sua adesao,
ndo poderia ser concedido qualquer cer-
tificado complementar de protecgdo para
os medicamentos que, mais de seis meses
antes da adesdo, obtiveram autorizacdo de
colocacdo no mercado em conformidade
com o artigo 7.° do regulamento.

61. Com efeito, por forca desta tltima dispo-
sicdo, o pedido de certificado complementar
de proteccdo deve ser apresentado no prazo
de seis meses a contar da data em que o medi-
camento obteve uma primeira autorizagdo de
colocagdo no mercado concedida por um Es-
tado-Membro nos termos da Directiva 65/65.
Tal é também o caso quando a autorizagio é
concedida pela Comissdo, nos termos do Re-
gulamento n.° 2309/93%.

29 — Com efeito, segundo o artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 2309/93, a autorizacio de introdugéo no mercado con-
cedida em conformidade com o procedimento centralizado
confere em cada Estado-Membro os mesmos direitos e
obrigacdes que uma autorizagédo de introdugido no mercado
concedida por um Estado-Membro em conformidade com
as exigéncias harmonizadas fixadas pela Directiva 65/65.
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62. O artigo 19.°-A, alinea e), do regulamen-
to introduziu uma dupla derrogagédo ao arti-
go 7.° deste mesmo regulamento.

63. Por um lado, permite que seja apresen-
tado um pedido de certificado complemen-
tar de protecgdo para um medicamento que,
antes da sua colocagdo no mercado, nio foi
objecto de um procedimento de autorizagdo
administrativa em conformidade com a Di-
rectiva 65/65. Com efeito, o artigo 19.°-A, ali-
nea e), do regulamento visa expressamente o
caso dos medicamentos que foram objecto de
um procedimento de autorizagdo de coloca-
¢do no mercado puramente nacional .

64. Por outro lado, esta disposi¢do introduz
uma derrogagdo ao prazo de caducidade re-
ferido no artigo 7.° do regulamento, visto que
poderd ser apresentado no prazo de seis meses
a contar da entrada em vigor do regulamento
no novo Estado Membro um pedido de certi-
ficado complementar de protecgdo com base
na obtenc¢do de uma autorizagdo puramente
nacional de colocagdo no mercado. Na falta

30 — Questiono-me se, a semelhanca das autorizagdes concedi-
das pelas autoridades austriacas, finlandesas e suecas, as
autorizagdes concedidas pela Republica da Lituania nio
foram equiparadas, por for¢a do artigo 19.°-A do regula-
mento, a uma autoriza¢io concedida em conformidade
com as exigéncias da Directiva 65/65. Tal foi expressamente
esclarecido no artigo 3.° do regulamento no que diz respeito
a Republica da Austria, & Republica da Finlandia e ao Reino
da Suécia. Com efeito, este artigo dispde que uma autori-
zagio de colocagdo no mercado do produto, concedida em
conformidade com a legislagdo nacional austriaca, finlan-
desa ou sueca, é considerada uma autorizacdo concedida
em conformidade com a Directiva 65/65. Em contrapartida,
nao existe disposi¢do semelhante no que respeita as adesdes
subsequentes a Unido.
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dessa medida transitoria, o titular da patente
de base ndo poderia apresentar um pedido de
certificado com fundamento no artigo 7.° do
regulamento, visto que o prazo de seis meses
previsto neste artigo expirou mesmo antes
da entrada em vigor do regulamento neste
Estado.

65. Resulta claramente da interpretacgdo li-
teral desta disposicdo que a mesma apenas
é aplicavel aos produtos que, como medica-
mentos, ji obtiveram uma primeira autori-
zagdo de colocacdo no Estado-Membro do
pedido de certificado, isto é a Republica da
Lituania, na data da entrada em vigor do re-
gulamento. A referida disposicdo ndo prevé
qualquer derrogacdo em relacdo aos produ-
tos que foram objecto de uma autorizagdo
comunitdria de colocagdo no mercado conce-
dida pela Comissdo em conformidade com o
Regulamento n.° 2309/93, e nem este tltimo
nem o regulamento fazem referéncia, implici-
ta ou explicitamente, a esta questéo.

66. Assim sendo, em conformidade com as
normas de interpretacdo que o Tribunal de
Justica ja enunciou e tendo em conta a cla-
reza da redacgio do artigo 19.°-A, alinea e),
do regulamento, parece-me dificil alargar o
ambito de aplicacdo desta disposicdo a um
produto como o que estd em causa no proces-
so principal, cuja colocagdo no mercado foi
autorizada pela Comissdo mas néo o foi pelas
autoridades nacionais competentes.
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67. Esta interpretacdo do artigo 19.°-A, ali-
nea e), do regulamento parece-me conforme
a economia do sistema em que se integra e
aos objectivos prosseguidos pelo legislador
comunitdrio.

68. O artigo 19.°-A do regulamento pre-
vé, como o artigo 19.° do mesmo, um regi-
me derrogatério que permite aos produtos
que ja obtiveram uma primeira autorizagdo
de colocagio no mercado nos novos
Estados-Membros, antes da sua adesio,
beneficiar de um certificado complementar
de protecgdo. Segundo os Estados-Membros
em causa, a natureza da autorizagdo de
colocagdo no mercado exigida para este efeito e
a data em que esta deve ter sido concedida
diferem.

69. Por exemplo, no que diz respeito a Repu-
blica Checa, a autorizacdo de colocagdo no
mercado deve ter sido obtida ou neste Esta-
do depois de 10 de Novembro de 1999, ou na
Comunidade, no méximo seis meses antes da
adesdo do referido Estado a Unido. Noutros
Estados-Membros, como a Republica da Es-
ténia, a Republica de Chipre, a Republica da
Letdnia, a Republica da Lituania, a Republica
de Malta, ao ainda a Republica da Eslovénia,
a autorizacdo de colocacdo no mercado deve
ter sido concedida pelas autoridades nacio-
nais antes de 1 de Maio de 2004. Em con-
trapartida, no que se refere a Reptiblica da
Hungria, & Republica da Polénia, ou ainda a
Republica da Bulgéria ou a Roménia, os dois
Estados-Membros resultantes do tltimo alar-
gamento, basta que tenha sido concedida uma
autoriza¢do de colocacdo no mercado apés
1 de Janeiro de 2000. Neste dltimo caso, igno-
ro se esta autorizagédo deve ter sido concedida

pelas autoridades nacionais ou simplesmente
na Comunidade.

70. Estes mecanismos especificos para
cada um dos Estados-Membros foram jus-
tificados pelo Tribunal de Justi¢a no acor-
dao Haissle, ja referido. Neste processo, foi
submetido ao Tribunal de Justica um pedi-
do de interpretacdo e de apreciagdo da vali-
dade do artigo 19.° do regulamento, o qual,
como observei, prevé medidas transitérias
aplicaveis aos Estados-Membros da Unido
a partir de 1 de Janeiro de 1993, bem como
aos Estados-Membros resultantes do alar-
gamento de 1 de Janeiro de 1995, isto é a
Reptiblica da Austria, a Republica da Fin-
landia e o Reino da Suécia. Como observei,
esta disposi¢do prevé datas de referéncia
para a apresentacdo de um pedido de certi-
ficado complementar de proteccédo diferen-
tes consoante os Estados-Membros, o que,
segundo a recorrente no processo princi-
pal, contraria o objectivo de harmonizacéo
no mercado interno.

71. O Tribunal de Justica rejeitou esta argu-
mentagdo tendo em conta o contexto particu-
lar das negociac¢des de adesdo no qual se inse-
re o artigo 19.° do regulamento e os objectivos
prosseguidos por cada uma das partes no am-
bito do sector farmacéutico.

72. Assim, o juiz comunitirio considerou,
nos n.” 38 a 40 do acérdado Hissle, ja referido,
que cada uma das datas fixadas pelo artigo 19.°
do regulamento é expressido da apreciagdo

I - 7959



CONCLUSOES DE Y. BOT — PROCESSO C-66/09

efectuada por cada Estado-Membro em fun-
¢do, nomeadamente, do seu sistema de sau-
de, cuja organizacdo e financiamento, como
o Tribunal de Justica admitiu, variam de um
Estado-Membro para outro. Por conseguinte,
o Tribunal de Justica reconheceu que, embora
a data da adopgdo do regulamento todos os
Estados-Membros pretendessem proteger a
industria farmacéutica inovadora asseguran-
do, pela concessdo de um certificado, uma
proteccéo efectiva dos detentores de patentes
que lhes permitisse amortizar os investimen-
tos efectuados na investigacdo, alguns deles
pretendiam garantir por um periodo mais
longo a realizacdo de outros objectivos legi-
timos atinentes a sua politica em matéria de
saide publica e, nomeadamente, assegurar
a estabilidade financeira do seu sistema de
saude apoiando a industria dos fabricantes de
medicamentos genéricos.

73. Foi com base nestas diferencas de apre-
ciacdo que o Tribunal de Justica legitimou a
fixacdo, a titulo transitério, destas datas de
referéncia diferentes apesar de ter verificado
a existéncia de uma falta de harmonizagéo no
que respeita aos produtos para os quais tinha
sido obtida uma primeira autorizacdo de co-
locagdo no mercado na Comunidade entre
1 de Janeiro de 1982 e 1 de Janeiro de 1988.

74. Este raciocinio é, na minha opinido,
perfeitamente transponivel para o presente
processo e advoga a favor de uma interpre-
tacdo estrita do artigo 19.°-A, alinea e), do
regulamento.
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75. Com efeito, como o artigo 19.° do regu-
lamento, o artigo 19.°-A deste mesmo regu-
lamento consubstancia os resultados das ne-
gociacoes de adesdo realizadas com os novos
Estados-Membros e introduz mecanismos
especificos para cada um deles.

76. Como foi ji salientado pelo Tribunal
de Justica nos n.” 67 e 68 do acérdao Parla-
mento/Conselho®, as negociacdes de adesdo
destinam-se a solucionar as dificuldades que
a adesdo cria para a Comunidade ou para o
Estado aderente. Ao oferecerem as possibili-
dades de didlogo e de cooperagdo, permitem
a cada um dos futuros Estados-Membros afir-
mar o seu interesse em obter as derrogagdes
transitérias necessérias tendo em conta, por
exemplo, a impossibilidade de assegurarem a
aplicacdo imediata dos novos actos comuni-
tdrios no momento da adesdo ou importantes
problemas de ordem sécio-econémica que
tal aplicacdo poderia originar. No dominio
farmacéutico, os interesses e os objectivos
prosseguidos por cada uma das partes na ne-
gociagdo sdo numerosos. Pode tratar-se ndo
apenas de garantir o equilibrio financeiro do
sistema de saiide nacional e de assegurar aos
pacientes o acesso a medicamentos seguros,
eficazes e acessiveis (apoiando, por exem-
plo, a inddstria dos fabricantes de produtos

31 — Acérdao de 28 de Novembro de 2006 (C-413/04, Colect.,
p. 1-11221), relativo a aplicagdo de determinadas dispo-
sicoes do direito comunitério derivado a Republica da
Esténia.
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genéricos*?), mas também de criar um enqua-
dramento comercial susceptivel de estimular
a investigacdo, de favorecer a inovacédo e de
promover a competitividade do sector far-
macéutico®. E, por conseguinte, a favor de
mecanismos especificos, como os referidos
no artigo 19.°-A do regulamento, que pode
ser efectuada a devida ponderagio entre os
interesses particulares assim invocados e o
interesse geral da Comunidade.

77. Assim, embora a interpretacdo que pro-
ponho deixe efectivamente subsistir uma
falta de harmonizacdo em relagdo aos me-
dicamentos que ndo obtiveram autorizacdo
de colocagdo no mercado na Litudnia antes
da entrada em vigor do regulamento, penso
que esta interpretacdo se impde de forma a
respeitar este equilibrio e as negociagdes a ele
relativas.

78. Tendo em considera¢do o conjunto des-
tes elementos, sou da opinido que o arti-
go 19.°-A, alinea e), do regulamento deve ser
interpretado no sentido de que nido permite
ao titular de uma patente de base em vigor
de um medicamento requerer as autorida-
des competentes lituanas a concessdo de um
certificado complementar de proteccdo se,
antes da adesdo deste Estado a Unido, este
medicamento tiver obtido uma autorizacgio

32 — O prego dos medicamentos genéricos é normalmente
muito inferior ao dos medicamentos originais, o que per-
mite reduzir os orcamentos da satide publica e assegura o
acesso a medicamentos seguros e inovadores a um maior
namero de pacientes.

33 — V. Comunicag¢io da Comisséo referida na nota 19 (p. 2).

comunitdria de colocagido no mercado conce-
dida pela Comissdo nos termos do artigo 3.°
do Regulamento n.° 2309/93, mas ndo tiver
obtido autorizagdo nacional de colocagdo no
mercado.

C — Quanto a terceira e a quarta questoes
prejudiciais

79. Com a sua terceira questdo, o érgao ju-
risdicional de reenvio convida o Tribunal de
Justica a precisar se a data em que a autoriza-
¢do comunitéria de colocagdo no mercado foi
alargada a Reptiblica da Lituania corresponde
exactamente a data em que este Estado aderiu
a Unido. Se for esse o caso, o 6rgio jurisdi-
cional de reenvio pergunta, com a sua quarta
questdo, se esta primeira data pode ser equi-
parada a «data» de obtencédo da «autorizagdo
[...] de colocagdo no mercado» na acepgio do
artigo 3.°, alinea b), do regulamento.

80. O 6rgao jurisdicional de reenvio preten-
de, essencialmente, saber se, num caso como
o do processo principal, o prazo de seis meses
previsto no artigo 7.° do regulamento para
apresentar um pedido de certificado comple-
mentar de proteccdo pode comecar a correr a
contar da data em que a autoriza¢do comuni-
téria de colocagéo no mercado foi alargada a
Republica da Lituénia.
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81. E sabido que a adesdo & Unido pressupde
para os novos Estados-Membros a aceitacdo
integral e imediata do «acervo comunitério»,
sem prejuizo das adaptagdes aceites de co-
mum acordo, como testemunham as disposi-
¢oes dos acordos de adesdo.

82. Assim, nos termos do artigo 2.° do Acto
de Adesdo, as disposi¢cdes dos Tratados ori-
gindrios e os actos adoptados antes da ade-
sdo pelas instituicdes vinculam os novos
Estados-Membros a partir da sua adesdo. Por
conseguinte, como as partes defendem, a au-
torizagdo comunitdria de colocagdo no mer-
cado que foi concedida pela Comisséo para o
Aranesp, nos termos do artigo 3.° do Regu-
lamento n.° 2309/93, foi alargada a Republi-
ca da Lituinia na data em que a sua adesdo
a Unido se tornou efectiva, data essa em que
adquiriu a qualidade de Estado-Membro, isto
é em 1 de Maio de 2004.

83. Todavia, ao contririo do que defendem
a Comissio e a recorrente no processo prin-
cipal, penso que ndo é possivel equiparar a
data em que uma autorizacéo foi alargada a
um novo Estado-Membro a data da obtencdo
desta, na acep¢io do artigo 3.%, alinea b), do
regulamento, mesmo numa situagdo como a
que estd em causa no processo principal.

84. Por um lado, tal interpretacido equivale-
ria a introduzir uma derrogacdo as normas
previstas no regulamento, apesar de esta
ultima ndo ter sido expressamente prevista
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pelo legislador comunitério. Ora, esta inter-
pretacdo seria contrdria a jurisprudéncia as-
sente do Tribunal de Justica segundo a qual
as derrogacbes devem ser expressamente
previstas *,

85. Por outro lado, parece-me que tal inter-
pretacdo é dificilmente concilidvel com o teor
dos artigos 3.° alinea b), e 7.° do regulamento,
assim como com a economia e 0s objectivos
visados por este.

86. Em primeiro lugar, é necessério ler os
referidos artigos em conjugagdo com o arti-
go 3., alinea d), do regulamento. Com efeito,
nos termos desta ultima disposicéo, a autori-
zacdo de colocacdo no mercado referida nos
artigos 3.°, alinea b), e 7.° do regulamento re-
mete apenas para a primeira autorizacdo de
colocagdo do produto no mercado concedida
nos termos da Directiva 65/65. Uma autoriza-
¢do de colocagdo no mercado que é alargada
a um novo territério nunca corresponderad,
portanto, a uma primeira autorizagdo de co-
locagdo do produto no mercado.

87. Em segundo lugar, esta interpretacgdo po-
ria em causa a clareza e a coeréncia do siste-
ma instituido pelo regulamento.

34 — V., nomeadamente, acorddo Metallurgiki Halyps/Comissao,
ja referido (n.° 8).
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88. Com efeito, a data em que a primeira au-
torizagdo de colocacdo no mercado foi con-
cedida a um medicamento constitui uma das
pedras angulares do regulamento, visto que é
ela que permite assegurar um periodo de pro-
teccdo uniforme do medicamento ao abrigo
da patente.

89. Recordo que, nos termos do regulamen-
to, o titular de uma patente nacional ou euro-
peia pode obter um certificado complemen-
tar de proteccdo em cada Estado-Membro da
Comunidade nas mesmas condi¢des *. Como
salientou o advogado-geral F.G. Jacobs nas
conclusdes apresentadas no processo que deu
lugar ao acérdao Espanha/Conselho, ja refe-
rido, uma das consequéncias mais importan-
tes do certificado é que a proteccgdo ao abrigo
da patente, no que diz respeito aos produtos
abrangidos pelo certificado, caducard no mes-
mo momento em todos os Estados-Membros
em que o certificado foi concedido, mesmo
que os pedidos de concessdo das patentes de
base ndo tenham sido apresentados no mes-
mo ano*.

90. Este sistema baseia-se no artigo 13.° do
regulamento e, particularmente, no meca-
nismo pelo qual o periodo de validade do
certificado depende de um unico evento, pu-
blicado no Jornal Oficial das Comunidades

35 — Acérdao AHP Manufacturing, ja referido (n.° 35).
36 — V.n.°44 das conclusdes.

Europeias™, isto é, a obtencdo da primeira
autorizacio de coloca¢do no mercado do pro-
duto na Comunidade.

91. Um exemplo ficticio, no qual se baseou
o advogado-geral F.G. Jacobs neste mesmo
processo, permite ilustrar este aspecto™®. Este
exemplo assenta no método de célculo descri-
to no artigo 13.° do regulamento. Admita-se
que o pedido de patente foi apresentado em
1990 no Estado-Membro A, e em 1991 no
Estado-Membro B, caducando a proteccdo da
patente, respectivamente, em 2010 e em 2011.
A autorizacdo de colocagdo no mercado do
produto é concedida, em primeiro lugar, no
Estado-Membro C, em 1998. Tal permite as-
sim calcular o periodo de validade do certifica-
do. No Estado-Membro A, este periodo de va-
lidade é de oito anos (1990-1998) menos cinco
anos, produzindo o certificado efeitos em 2010
e caducando em 2013. No Estado-Membro B,
o periodo de validade é de sete anos (1991-
1998) menos cinco anos, produzindo o cer-
tificado efeitos em 2011 e, do mesmo modo,
caducando em 2013%.

92. Este raciocinio é aplicdvel, por maioria
de razdo, numa situagdo como a que estd em
causa no processo principal, em que o titular
apresentou um pedido de patente europeia e

37 — Nos termos do artigo 12.°0 n° 3, do Regulamento
n.° 2309/93, a data em que a autorizagdo de colocagio no
mercado ¢ concedida pela Comissao é publicada no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias.

38 — Recorde-se que, nos termos do artigo 13.° do regulamento,
o periodo de validade deste certificado corresponde ao
periodo que decorreu entre a data de apresentagdo do
pedido de patente de base e a data da primeira autorizagao
de colocagdo no mercado na Comunidade, deduzida de um
periodo de cinco anos.

39 — V.n.°44 das conclusdes.
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obteve uma autorizagdo comunitéria de colo-
cacdo no mercado.

93. Se se confundisse a data em que a pri-
meira autorizacdo de coloca¢do no mercado
foi obtida com a data em que esta autoriza-
¢do foi alargada aos novos Estados-Membros
na sequéncia da sua adesdo, tal prejudicaria
o bom funcionamento do sistema instituido
pelo regulamento. Com efeito, isso significa-
ria que existiriam tantas datas diferentes de
obtencdo da primeira autorizacdo quantas as
adesoes a Unido, e isto em relagdo a um Gnico
e mesmo produto. Se aplicar este raciocinio
ao método de calculo previsto no artigo 13.°
do regulamento, o periodo de proteccdo do
medicamento ndo seria, por conseguinte,

V — Conclusio

uniforme na Comunidade, o que seria contré-
rio ao objectivo de uniformizagédo visado pelo
regulamento.

94. Tendo em consideragdo o conjunto des-
tes elementos, proponho ao Tribunal de Jus-
tica que responda ao 6rgdo jurisdicional de
reenvio que a autorizagdo de colocagdo no
mercado concedida pela Comissdo para o
medicamento Aranesp, nos termos do arti-
go 3.° do Regulamento n.° 2309/93, foi alarga-
da a Republica da Lituénia em 1 de Maio de
2004. Proponho, igualmente, que o Tribunal
de Justica responda que esta data ndo pode
ser equiparada a data de obtencéo desta auto-
rizagdo na acepgéo do artigo 3.°, alinea b), do
regulamento.

95. Atentas as consideracdes que precedem, proponho ao Tribunal de Justica que
responda as questdes prejudiciais colocadas pelo Lietuvos Auksciausiasis Teismas

nos seguintes termos:

«1) O artigo 19.°-A, alinea e), do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de
18 de Junho de 1992, relativo a criagdo de um certificado complementar de pro-
teccdo para os medicamentos, conforme alterado, em primeiro lugar, pelo Acto
relativo as condi¢des de adesio da Reptiblica da Austria, da Republica da Fin-
landia e do Reino da Suécia e as adaptacdes dos Tratados em que se funda a
Unido Europeia, de 29 de Agosto de 1994, em segundo lugar, pelo Acto relativo
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as condi¢coes de adesdo a Unido Europeia da Repuiblica Checa, da Republica da
Estonia, da Republica de Chipre, da Reptiblica da Letdnia, da Reptblica da Litué-
nia, da Republica da Hungria, da Republica de Malta, da Republica da Polénia,
da Republica da Eslovénia e da Republica Eslovaca e as adaptacgdes dos Tratados
em que se funda a Unido Europeia, de 23 de Setembro de 2003, e, por tltimo,
pelo Acto relativo as condi¢des de adesdo da Republica da Bulgéria e da Roménia
e as adaptacoes dos Tratados em que se funda a Unido Europeia, de 21 de Junho
de 2005, deve ser interpretado no sentido de que ndo permite ao titular de uma
patente de base em vigor de um medicamento requerer as autoridades compe-
tentes lituanas a concessio de um certificado complementar de proteccéo se,
antes da adesdo deste Estado a Unido Europeia, este medicamento tiver obtido
uma autorizacdo comunitéria de coloca¢ido no mercado concedida pela Comis-
sdo Europeia, nos termos do artigo 3.° do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do
Conselho, de 22 de Julho de 1993, que estabelece procedimentos comunitédrios
de autorizacio e fiscalizacio de medicamentos de uso humano e veterindrio e
institui uma Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos, mas néo tiver
obtido autorizacdo nacional de colocagdo no mercado.

A autorizacdo de colocacdo no mercado concedida pela Comissdo para o me-
dicamento Aranesp, nos termos do artigo 3.° do Regulamento n.° 2309/93, foi
alargada a Republica da Lituania em 1 de Maio de 2004. Esta data ndo pode ser
equiparada a data de obtencdo desta autorizagdo na acepgdo do artigo 3.°, ali-
nea b), do Regulamento n.° 1768/92, conforme alterado.»
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