ACORDAO DE 2. 9.2010 — PROCESSO C-66/09

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Segunda Seccéo)
2 de Setembro de 2010 *

No processo C-66/09,

que tem por objecto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 234.° CE,
apresentado pelo Lietuvos Auksciausiasis Teismas (Litudnia), por decisio de
10 de Fevereiro de 2009, entrado no Tribunal de Justica em 16 de Fevereiro de 2009,
Nno processo

Kirin Amgen Inc.

contra

Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biuras,

sendo interveniente:

Amgen Europe BV,

* Lingua do processo: lituano.
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O TRIBUNAL DE JUSTICA (Segunda Secgao),

composto por: J.N. Cunha Rodrigues, presidente de secgdo, P. Lindh, A. Rosas,
U. Lohmus (relator) e A. O Caoimbh, juizes,

advogado-geral: Y. Bot,
secretério: C. Stromholm, administradora,

vistos os autos e apds a audiéncia de 3 de Fevereiro de 2010,

vistas as observagoes apresentadas:

— em representacdo da Kirin Amgen Inc., por D. Usinskaité-Filonoviené, advokate,
e A. Pakéniené, conselheira em matéria de patentes, assistidas por C. Birss, QC,

— em representacdo do Governo lituano, por D. Kriaucitnas, I. Jarukaitis e
L. Mickiené, na qualidade de agentes,

— em representacdo do Governo checo, por M. Smolek, na qualidade de agente,
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— em representacdo do Governo letdo, por K. Drévina e E. Eihmane, na qualidade
de agentes,

— em representacdo do Governo hungaro, por R. Somssich, K. Szijjarté, M. Ficsor e
M. Fehér, na qualidade de agentes,

— em representacdo da Comissdo Europeia, por A. Steiblyté e H. Krdamer, na quali-
dade de agentes,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral na audiéncia de 25 de Fevereiro de 2010,

profere o presente

Acoérdio

O pedido de deciséo prejudicial tem por objecto a interpretacdo dos artigos 7.° e 19.°
do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de Junho de 1992, relati-
vo a criacdo de um certificado complementar de proteccdo para os medicamentos
(JO L 182, p. 1), conforme alterado pelo Acto relativo as condi¢des de adesdo da Re-
publica Checa, da Republica da Esténia, da Republica de Chipre, da Republica da
Letdnia, da Republica da Lituénia, da Reptblica da Hungria, da Republica de Malta,
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da Republica da Pol6nia, da Republica da Eslovénia e da Republica Eslovaca e as adap-
tacoes dos Tratados em que se funda a Unido Europeia (JO 2003, L 236, p. 33, a seguir,
respectivamente, «Regulamento n.° 1768/92» e «acto de adeséo de 2003»).

Este pedido foi apresentado no 4&mbito de um litigio que opde a sociedade Kirin Am-
gen Inc. (a seguir «Kirin Amgen») ao Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biuras
(Instituto Nacional das Patentes da Republica da Lituinia) a respeito da recusa deste
ultimo de lhe conceder um certificado complementar de proteccéo (a seguir «CCP»)
para o seu medicamento Aranesp.

Quadro juridico

Acto de adesdo de 2003

O artigo 2.° do acto de adesdo de 2003 dispoe:

«A partir da data da adesdo, as disposi¢coes dos Tratados originérios e os actos adop-
tados pelas [i]nstituicdes e pelo Banco Central Europeu antes da adesio vinculam os
novos Estados-Membros e sdo aplicdveis nesses Estados nos termos desses Tratados
e do presente [a]cto.»

I - 7969



ACORDAO DE 2. 9.2010 — PROCESSO C-66/09

Nos termos do artigo 20.° do mesmo acto, «[o]s actos enumerados no anexo II do
presente acto devem ser adaptados nos termos desse anexo».

O capitulo 4, C, II, com a epigrafe «Certificados complementares de protec¢do», cons-
tante do anexo II do referido acto, o qual se intitula «Lista referida no artigo 20.° do
[a]cto de [a]desdo [de 2003]», introduz um artigo 19.°-A no Regulamento n.° 1768/92.

Regulamento n.° 1768/92

O sexto, sétimo e décimo considerandos do Regulamento n.° 1768/92 referem o
seguinte:

«Considerando que é conveniente prever uma solucdo uniforme a nivel comunitdrio,
evitando assim uma evolugdo divergente das legisla¢cdes nacionais que origine novas
disparidades susceptiveis de entravar a livre circulacdo dos medicamentos na Comu-
nidade e de, por isso, afectar directamente o estabelecimento e o funcionamento do
mercado interno;

Considerando que é pois necessério criar um [CCP] para os medicamentos relati-
vamente aos quais tenha sido dada autorizagdo de colocagdo no mercado [a seguir
“ACM”] e que possa ser obtido a pedido do titular de uma patente nacional ou euro-
peia nos mesmos termos em cada Estado-Membro; [...]
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Considerando que deve igualmente ser estabelecido um justo equilibrio no que diz
respeito 4 determinacdo do regime transitério; que este regime deve permitir a in-
dustria farmacéutica comunitiria compensar, em parte, o atraso em relacdo aos seus
principais concorrentes, que beneficiam, desde hd vérios anos, de uma legislacdo que
lhes garante uma proteccdo mais adequada assegurando ao mesmo tempo que o regi-
me ndo comprometa a realizacdo de outros objectivos legitimos atinentes as politicas
seguidas em matéria de saide, tanto a nivel nacional com[o] a nivel comunitario.»

O artigo 3.° do referido regulamento estabelece os requisitos de obtengédo do CCP nos
seguintes termos:

«O [CCP] é concedido se no Estado-Membro onde for apresentado o pedido previsto
no artigo [7.°] e a data de tal pedido:

a) O produto estiver protegido por uma patente de base em vigor;

b) O produto tiver obtido, enquanto medicamento, uma [ACM] vilida [...], nos
termos do disposto na Directiva 65/65/CEE [do Conselho, de 26 de Janeiro de
1965, relativa a aproximacdo das disposicoes legislativas, regulamentares e ad-
ministrativas, respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO 1965, 22, p. 369;
EE 13 F1 p. 18), conforme alterada pela Directiva 89/341/CEE do Conselho, de
3 de Maio de 1989 (JO L 142, p. 11),] ou na Directiva 81/851/CEE [do Conse-
lho, de 28 de Setembro de 1981, relativa a aproximacdo das legislagdes [dos]
Estados-Membros respeitantes aos medicamentos veterindrios (JO L 317, p. 1;
EE 13 F12 p. 3), conforme alterada pela Directiva 90/676/CEE do Conselho, de
13 de Dezembro de 1990 (JO L 373, p. 15)], conforme o caso; [...]
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¢) O produto néo tiver sido jd objecto de um [CCP];

d) A autorizacio referida na alinea b) for a primeira [ACM] do produto [...], como
medicamento.»

O artigo 7.°, n.° 1, do mesmo regulamento dispoe:

«O pedido de [CCP] deve ser apresentado no prazo de seis meses a contar da data
em que o produto obteve a [ACM], como medicamento, referida na alinea b) do
artigo 3.°»

Nos termos do artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1768/92:

«O [CCP] produz efeitos no termo legal da validade da patente de base, durante um
periodo que corresponde ao periodo decorrido entre a data da apresentacdo do pe-
dido da patente de base e a data da primeira [ACM] na Comunidade, reduzido um
periodo de cinco anos.»

Os artigos 19.° a 22.° do Regulamento n.° 1768/92 contém disposi¢des transitérias. O
artigo 19.° tem a seguinte redacgéo:

«1. Pode ser concedido um [CCP] para qualquer produto que, a data da adeséo, es-
teja protegido por uma patente e para o qual tenha sido obtida uma primeira [ACM]
na Comunidade ou nos territérios da Austria, da Finlandia, da Noruega ou da Suécia,
ap6s 1 de Janeiro de 1985.
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No que respeita aos [CCP] a conceder na Dinamarca, na Alemanha e na Finlandia, a
data de 1 de Janeiro de 1985 é substituida pela data de 1 de Janeiro de 1988.

No que respeita aos [CCP] a conceder na Bélgica, na Itdlia e na Austria, a data de
1 de Janeiro de 1985 é substituida pela data de 1 de Janeiro de 1982.

2. O pedido de [CCP] a que se refere o n.° [1] deve ser apresentado no prazo de seis
meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.»

O artigo 19.°-A deste regulamento, sob a epigrafe «Disposi¢cdes suplementares relati-
vas ao alargamento da Comunidade», prevé:

«Sem prejuizo das outras disposi¢des do presente regulamento, aplica-se o seguinte:

a) i) Pode ser concedido um [CCP] para qualquer medicamento que esteja prote-
gido por uma patente de base em vigor na Republica Checa e para o qual te-
nha sido obtida uma primeira [ACM] como medicamento na Republica Che-
ca ap6s 10 de Novembro de 1999, desde que o pedido de [CCP] tenha sido
apresentado no prazo de seis meses a contar da data de obtencio da primeira
autorizacdo de comercializacéo;
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ii) Pode ser concedido um [CCP] para qualquer medicamento que esteja pro-
tegido por uma patente de base em vigor na Republica Checa e para o qual
tenha sido obtida uma primeira [ACM] como medicamento na Comunidade
durante os seis meses anteriores a data da adesdo, desde que o pedido de
[CCP] tenha sido apresentado no prazo de seis meses a contar da data de
obtencédo da primeira autorizagdo de comercializacéo;

e) Pode ser concedido um [CCP] para qualquer medicamento que esteja protegi-
do por uma patente de base em vigor cujo pedido tenha sido apresentado apés
1 de Fevereiro de 1994 e para o qual tenha sido obtida uma primeira [ACM] como
medicamento na Lituinia antes da data da adesio, desde que o pedido de [CCP]
seja apresentado no prazo de seis meses a contar da data da adesdo.»

Regulamento (CEE) n.° 2309/93

O artigo 12.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Con-
selho, de 22 de Julho de 1993, que estabelece procedimentos comunitdrios de auto-
rizacdo e fiscalizacio de medicamentos de uso humano e veterinario e institui uma
Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos (JO L 214, p. 1), dispoe:

«Sem prejuizo do disposto no artigo 6.° da Directiva 65/65/CEE, a [ACM] concedida
em conformidade com o procedimento previsto no presente regulamento é vdlida
em toda a Comunidade. A autorizacdo confere a cada Estado-Membro os mesmos
direitos e obrigacdes que uma [ACM] concedida por esse Estado-Membro em con-
formidade com o artigo 3.° da Directiva 65/65/CEE.»

I - 7974



13

14

15

KIRIN AMGEN

O referido artigo 3.° foi substituido pelos artigos 4.°, n.° 3, e 6.°, n.° 1, da Directi-
va 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001,
que estabelece um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano
(JO L 311, p. 67).

Litigio no processo principal e questoes prejudiciais

A Kirin Amgen é titular de uma patente europeia, requerida em 16 de Agosto de
1994, cujos efeitos foram alargados a Lituania, para o medicamento Aranesp. Em
8 de Junho de 2001, a referida sociedade obteve para este medicamento uma ACM
em conformidade com o Regulamento n.® 2309/93 (a seguir «<ACM comunitdria»).
Em 29 de Outubro de 2004, apresentou um pedido de CCP no Lietuvos Respublikos
valstybinis patenty biuras, acompanhado da ACM comunitaria. O CCP foi-lhe recu-
sado por decisdo deste Instituto, da qual interpds em véo recursos sucessivos para
diferentes érgéos jurisdicionais nacionais.

No seu recurso para o 6rgao jurisdicional de reenvio, a Kirin Amgen alega que o facto
de ser titular de uma ACM comunitdria é suficiente para obter um CCP na Lituania
e que ndo deixou expirar o prazo de seis meses referido nos artigos 7.° ou 19.° do Re-
gulamento n.° 1768/92 para apresentar o seu requerimento, dado que este prazo se
deve calcular a partir de 1 de Maio de 2004, data da adesdo da Republica da Lituénia
a Unido Europeia.
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Nestas circunsténcias, o Lietuvos Auksciausiasis Teismas decidiu suspender a instan-
cia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) A “data de entrada em vigor do presente regulamento’, referida no artigo 19.°,
n.° 2, do Regulamento n.° 1768/92, deve ser entendida, relativamente a Lituania,
como a data da adesédo desta a Unido Europeia?

2) No caso de resposta afirmativa a primeira questio, qual é a relacio entre o arti-
go 19.° e o artigo 7.° do Regulamento n.° 1768/92 para efeitos do célculo do prazo
de seis meses e qual destes artigos é necessario aplicar?

3) Uma [ACM] de um produto [...] na Comunidade [...] entrou em vigor incondi-
cionalmente na Republica da Lituania a partir da data da adesdo desta a Unido
Europeia?

4) No caso de resposta afirmativa a terceira questdo, a entrada em vigor da [ACM]
do produto [...] pode ser equiparada a sua obtencdo para efeitos do artigo 3.°,
alinea b), do Regulamento n.° 1768/92?»

Quanto ao pedido relativo a reabertura da fase oral do processo

A Kirin Amgen requereu a reabertura da fase oral do processo por carta de 30 de Ju-
nho de 2010, salientando, no essencial, que a posicdo defendida nas conclusées do ad-
vogado-geral era errada e que os argumentos novos relativos aos artigos 3.°, 7. e 13.°
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do Regulamento n.° 1768/92, em particular, no que diz respeito ao artigo 3.°, alinea d),
deste, foram ai desenvolvidos. Em apoio do seu pedido, a Kirin Amgen invoca o di-
reito a um processo contraditério, em conformidade com o artigo 6.° da Convencgédo
Europeia para a Proteccdo dos Direitos do Homem e das Liberdades Fundamentais,
assinada em Roma, em 4 de Novembro de 1950.

Tendo em conta a prépria finalidade do principio do contraditério, que é evitar que
o Tribunal de Justica possa ser influenciado por argumentos que ndo puderam ser
discutidos entre as partes, o Tribunal de Justica pode, oficiosamente ou sob proposta
do advogado-geral, ou ainda a pedido das partes, ordenar a reabertura da fase oral
do processo, em conformidade com o disposto no artigo 61.° do seu Regulamento
de Processo, se considerar que nio estd suficientemente esclarecido ou que a causa
deve ser decidida com base num argumento que néo foi debatido entre as partes (v.,
designadamente, despacho de 4 de Fevereiro de 2000, Emesa Sugar, C-17/98, Colect.,
p- I-665, n.° 18, e acérdiao de 8 de Setembro de 2009, Liga Portuguesa de Futebol Pro-
fissional e Bwin International, C-42/07, Colect., p. I-7633, n.° 31 e jurisprudéncia ai
referida).

Todavia, no caso em apreco, o Tribunal de Justica, ouvido o advogado-geral, conside-
ra que dispde de todos os elementos necessarios para responder as questdes subme-
tidas e que as observacdes que lhe foram apresentadas se referem a esses elementos.

Por conseguinte, ha que indeferir o pedido relativo a reabertura da fase oral do
processo.
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Quanto as questoes prejudiciais

Observagaes preliminares

Resulta da decisdo de reenvio e, nomeadamente, das duas primeiras questdes subme-
tidas pelo 6rgéo jurisdicional de reenvio que este tltimo considera que a resolugdo do
litigio no processo principal depende essencialmente da interpretacdo do artigo 19.°
do Regulamento n.° 1768/92. Ora, o Tribunal de Justica ja decidiu que o legislador
da Unido introduziu este artigo nas disposi¢oes transitérias deste regulamento para
limitar as consequéncias negativas da expiracdo ou da reducido do prazo de seis me-
ses, previsto no artigo 7.°, n.° 1, do referido regulamento, e permitir aos produtos que
tenham ja obtido uma ACM como medicamentos na data da entrada em vigor deste
regulamento beneficiar do regime instaurado por este. O n.° 2 do mesmo artigo 19.°
derroga, nas condigdes previstas no n.° 1 da mesma disposicéo, o artigo 7.° do referido
regulamento (v., neste sentido, acérddos de 12 de Junho de 1997, Yamanouchi Phar-
maceutical, C-110/95, Colect., p. I-3251, n.° 19, e de 11 de Dezembro de 2003, Hissle,
C-127/00, Colect., p. I-14781, n.° 29).

O Tribunal de Justica também considerou que foi para ter em conta estas diferencas
de apreciacdo dos Estados-Membros que o artigo 19.° do Regulamento n.° 1768/92
previu, a titulo transitério, a fixacdo de diferentes datas de referéncia consoante os
Estados-Membros no que se refere a obtencdo de uma primeira ACM. Tal fixagéo é,
portanto, justificada na medida em que cada uma destas datas é a expressdo da apre-
ciacdo efectuada por cada Estado-Membro em funcéo, nomeadamente, do seu siste-
ma de saide, cuja organizagéo e financiamento variam de um Estado-Membro para
outro (v., neste sentido, acérddo Hissle, ja referido, n.”* 39 e 40). Por conseguinte, esta
disposicdo reflecte o resultado das negociagdes e introduz mecanismos especificos
para diferentes Estados-Membros.
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Assim, o artigo 19.° do Regulamento n.° 1768/92 fixava, para os doze Estados-Mem-
bros da Comunidade na data da entrada em vigor deste regulamento, bem como para
os trés Estados-Membros que a ela aderiram em 1 de Janeiro de 1995, uma norma
transitdria, que derroga o artigo 7.° do referido regulamento, para todo o produto
que, a data da entrada em vigor do regulamento, tivesse obtido uma primeira ACM
na Comunidade ap6s uma data precisada no dito artigo 19.°

Como o referido artigo, o artigo 19.°-A do mesmo regulamento, que faz igualmen-
te parte das disposi¢oes transitérias, deve ser considerado a expressdo do resultado
das negociagdes levadas a cabo com os Estados-Membros que aderiram a Unido em
1 de Maio de 2004.

Por conseguinte, daqui decorre que o artigo 19.°-A do Regulamento n.® 1768/92 é
aplicével a estes novos Estados-Membros e, em particular, o artigo 19.°-A, alinea e),
relativo a Repuiblica da Lituania. Em contrapartida, o artigo 19.° do mesmo regula-
mento visa exclusivamente os Estados que eram membros da Comunidade a data da
entrada em vigor deste regulamento, bem como os Estados que aderiram quando do
alargamento que teve lugar em 1 de Janeiro de 1995.

Com efeito, caso o artigo 19.° do Regulamento n.° 1768/92 devesse ser lido como vi-
sando igualmente os Estados-Membros que aderiram em 1 de Maio de 2004, os resul-
tados das negociacdes com estes, expressos nos diferentes paragrafos do artigo 19.°-A
deste regulamento, poderiam ser desprovidos de sentido.

Importa recordar que, no &mbito do processo de cooperacdo entre os érgéos jurisdi-
cionais nacionais e o Tribunal de Justica, instituido pelo artigo 267.° TFUE, compete
a este dar ao drgdo jurisdicional nacional uma resposta util que lhe permita decidir o
litigio que lhe foi submetido. Nesta 6ptica, compete ao Tribunal de Justica, se neces-
sario, reformular as questdes que lhe foram apresentadas. Com efeito, o Tribunal de
Justica tem por missdo interpretar todas as disposi¢oes do direito comunitario de que
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os Orgdos jurisdicionais nacionais necessitam para decidir dos litigios que lhes sdo
submetidos, ainda que essas disposi¢des ndo sejam expressamente referidas nas ques-
toes que lhe sdo apresentadas por esses 6rgéos jurisdicionais (v. acérdao de 26 de Ju-
nho de 2008, Wiedemann e Funk, C-329/06 e C-343/06, Colect., p. [-4635, n.° 45 e
jurisprudéncia ai referida).

Nestas condig¢des, tendo presentes os elementos factuais do litigio no processo princi-
pal, deve entender-se que, com estas questoes, as quais importa examinar em conjun-
to, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, no essencial, se os artigos 7.° ou 19.°-A,
alinea e), do Regulamento n.° 1768/92 devem ser interpretados no sentido de que um
ou outro destes artigos permite ao titular de uma patente de base em vigor para um
produto requerer as autoridades lituanas competentes, no prazo de seis meses apos
a data da adesdo da Republica da Litudnia a Unido, a saber, em 1 de Maio de 2004, a
concessdo de um CCP quando foi obtida, mais de seis meses antes desta data, uma
ACM comunitdria para este produto, como medicamento, mas ndo uma ACM nacio-
nal na Lituénia.

Quanto a possibilidade de obter o CCP com fundamento no artigo 19.°-A, alinea e), do
Regulamento n.° 1768/92

Nos termos do artigo 19.°-A, alinea e), do Regulamento n.° 1768/92, pode ser conce-
dido na Lituania um CCP para um medicamento protegido por uma patente de base
em vigor, requerido ap6s 1 de Fevereiro de 1994 e para o qual, como medicamento,
foi obtida uma primeira ACM nacional na Lituania antes de 1 de Maio de 2004, desde
que o pedido de CCP tenha sido apresentado num prazo de seis meses apds esta data.
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Enquanto disposicéo transitéria, que derroga o artigo 7.° do Regulamento n.° 1768/92,
o artigo 19.°-A, alinea e), do mesmo regulamento, como o artigo 19.° deste, visa limi-
tar as consequéncias negativas da expira¢do ou da redugdo do prazo referido no ar-
tigo 7.° para requerer um CCP na Lituénia e permite que os produtos que ja tenham
obtido uma ACM nacional, como medicamentos, a data da entrada em vigor deste
regulamento beneficiem do regime instaurado por este tltimo (v., por analogia, acér-
dao Hissle, ja referido, n.° 29).

Segundo jurisprudéncia assente, as derrogacoes previstas nos actos de adesido devem
ser objecto de uma interpretacdo estrita (v., neste sentido, acérddos de 5 de Dezem-
bro de 1996, Merck e Beecham, C-267/95 e C-268/95, Colect., p. [-6285, n.° 23, e de
3 de Dezembro de 1998, KappAhl, C-233/97, Colect., p. I-8069, n.° 18).

No processo principal, a ACM em causa, que foi concedida a Kirin Amgen em 8 de Ju-
nho de 2001, ¢ uma ACM comunitdria e ndo uma ACM nacional, obtida na Lituania.

Ora, por forga do artigo 19.°-A, alinea e), do Regulamento n.° 1768/92, sé pode ser
concedido um CCP para um produto para o qual tenha sido obtida uma primeira
ACM como medicamento na Lituania. Esta disposi¢do ndo prevé nenhuma derro-
gacdo em relacdo aos produtos objecto de uma ACM comunitdria. Encontrando-se
a referida disposicio redigida em termos claros e desprovidos de qualquer ambigui-
dade, hd que, em conformidade com a regra de interpretacéo estrita das disposi¢oes
transitdrias, interpretar esta em termos conformes com a sua letra e de forma a tra-
duzir a vontade do legislador da Unido como resulta das negociagdes que conduziram
ao acto de adesdo de 2003.
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No contexto das disposicoes transitorias, esta conclusio néo pode ser posta em causa
pelo artigo 12.°, n.° 1, primeiro paragrafo, do Regulamento n.° 2309/93, em virtude
do qual a ACM comunitéria confere em cada Estado-Membro os mesmos direitos e
obrigagdes que uma ACM nacional concedida por esse Estado-Membro.

Daqui decorre que, dado que o artigo 19.°-A, alinea e), do Regulamento n.® 1768/92
prevé uma excepgdo ao prazo previsto no artigo 7.° deste apenas para o titular de uma
ACM nacional, o titular de uma ACM comunitdria obtida antes de 1 de Maio de 2004
ndo se pode fundar na referida disposicéo para obter um CCP na Lituénia.

Quanto a possibilidade de obter um CCP com fundamento no artigo 7.° do Regulamento
n.° 1768/92

Resulta do artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1768/92, conjugado com o artigo 3.°,
alineas b) e d), deste, que um pedido de CCP deve ser apresentado no prazo de seis
meses a contar da data em que o produto obteve a primeira ACM, como medicamen-
to, no Estado-Membro do pedido (v. acérddo Hissle, ja referido, n.° 26).

Nos termos do artigo 12.°, n.° 1, primeiro paragrafo, do Regulamento n.° 2309/93, a
ACM comunitéria confere em cada Estado-Membro os mesmos direitos e obrigacoes
que uma ACM nacional concedida por este Estado-Membro em conformidade com
os artigos 4.° n.° 3, e 6.°, n.° 1, da Directiva 2001/83, que substituiram o artigo 3.° da
Directiva 65/65, conforme alterada pela Directiva 89/341.
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A Kirin Amgen, como a Comissdo Europeia, alega que o titular de uma ACM comu-
nitiria como a que estd em causa no processo principal pode, com base no artigo 7.°
do Regulamento n.° 1768/92, apresentar um pedido de CCP no prazo de seis meses
apds a entrada em vigor deste regulamento na Lituania. Para este efeito, a obtencéo,
na acepgdo do artigo 3.°, alinea b), deste regulamento, da ACM comunitéria deve ser
equiparada a entrada em vigor desta ACM, de modo que convém considerar que esta
obtencao teve lugar em 1 de Maio de 2004.

E certo que, como defendem a Kirin Amgen, os Estados-Membros que apresentaram
observacdes escritas no Tribunal de Justica e a Comisséo, uma decisio desta ultima
que conceda uma ACM comunitaria produz efeitos, em virtude do artigo 2.° do acto
de adesdo de 2003, no novo Estado-Membro da Unido a contar da data da adesdo
deste, de modo que a entrada em vigor na Litudnia da ACM comunitdria, concedida a
Kirin Amgen em 8 de Junho de 2001, teve lugar em 1 de Maio de 2004.

Todavia, esta ultima data ndo pode ser equiparada a data da obtencdo da ACM, na
acepcdo do artigo 3.%, alinea b), do Regulamento n.° 1768/92.

Com efeito, ndo existindo uma defini¢cdo do conceito de «obtencdo» no referido re-
gulamento, resulta de jurisprudéncia assente do Tribunal de Justica que, na interpre-
tacdo de uma disposicdo de direito da Unido, se deve atender ndo apenas aos termos
desta mas também ao seu contexto e aos objectivos prosseguidos pelo regime em que
se integra (v., designadamente, acérdaos de 17 de Novembro de 1983, Merck, 292/82,
Recueil, p. 3781, n.° 12; de 1 de Marco de 2007, Schouten, C-34/05, Colect., p. I-1687,
n.° 25; de 12 de Fevereiro de 2009, Klarenberg, C-466/07, Colect., p. I-803, n.° 37; e de
3 de Dezembro de 2009, Yaesu Europe, C-433/08, Colect., p. [-11487, n.° 24).
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A este respeito, resulta claramente da letra dos artigos 19.° € 19.>-A do Regulamento
n.° 1768/92 que o conceito de «obtencdo» da ACM se distingue do de «entrada em
vigor», dado que a obtencgdo é anterior a adesdo dos Estados-Membros em causa.
Ora, na maior parte das versoes linguisticas deste regulamento, existentes a data da
sua adopgéo, o conceito de «obtencdo» de uma ACM é utilizado tanto no artigo 19.°
como nos artigos 3.°, alinea b), e 7.° do mesmo regulamento, e nada indica que este
conceito deva ser interpretado de forma diferente consoante a disposi¢do na qual
é utilizado. Pelo contrério, este conceito é utilizado no mesmo contexto em todos
estes artigos. E certo que determinadas versdes linguisticas do referido regulamento,
nomeadamente a versdo inglesa, utilizam uma expresséao diferente nos artigos 3.°, ali-
neab), e 7.° deste, a saber, «granted» («atribuido»). Contudo, nio deixa de ser verdade
que a obtencdo de uma ACM ocorre no momento da sua atribuicéo.

Todavia, a Kirin Amgen alega que o objectivo do Regulamento n.° 1768/92, que con-
siste em assegurar um periodo uniforme de proteccdo de um medicamento, impli-
ca necessariamente que a obtencdo de uma ACM comunitdria, na acepgdo do arti-
go 3.°, alinea b), do referido regulamento, deveria ser equiparada a entrada em vigor
desta ACM na Lituania. Qualquer outra interpretacdo daria origem a um sistema
de proteccéo juridica da propriedade intelectual a duas velocidades, consoante esta
proteccao fosse posta em pratica nos Estados que aderem a Unido ou nos antigos
Estados-Membros desta. Caso os titulares de uma ACM comunitdria ndo pudessem
obter um CCP num novo Estado-Membro, as importages paralelas a partir deste
Estado-Membro tornar-se-iam possiveis, ameacando, assim, o bom funcionamento
do mercado interno.

Esta argumentacgdo ndo pode ser acolhida.

Com efeito, no que se refere ao objectivo prosseguido pelo Regulamento n.° 1768/92,
é verdade que este institui uma soluc¢éo uniforme a nivel da Unido, na medida em
que cria um CCP susceptivel de ser obtido pelo titular de uma patente nacional ou
europeia nas mesmas condi¢oes em cada Estado-Membro e em que prevé, nomeada-
mente, um periodo uniforme de protecgio (v., por analogia, acérdaos de 13 de Julho
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de 1995, Espanha/Conselho, C-350/92, Colect., p. [-1985, n.° 34, e Hissle, ja referi-
do, n.° 37). Como resulta do sexto considerando deste regulamento, este dltimo visa,
assim, evitar uma evolucdo divergente das legislacdes nacionais que origine novas
disparidades susceptiveis de entravar a livre circulacdo dos medicamentos na Comu-
nidade e de, por isso, afectar directamente o estabelecimento e o funcionamento do
mercado interno.

Todavia, certos Estados-Membros desejam, em conformidade com o décimo consi-
derando do mesmo regulamento, garantir por um periodo de tempo mais longo a rea-
lizacdo de outros objectivos legitimos, atinentes as suas politicas seguidas em matéria
de saide publica e, nomeadamente, assegurar a estabilidade financeira do seu sistema
de satide, apoiando a inddstria dos fabricantes de medicamentos genéricos (v., neste
sentido, acérdao Hissle, ja referido, n.° 38).

A fim de levar em consideracdo estas diferencas de apreciacdo, os artigos 19.°e 19.°-A
do Regulamento n.° 1768/92 contém, a titulo transitério, datas de referéncia dife-
rentes. A fixagdo destas consoante os Estados-Membros é, portanto, justificada na
medida em que cada uma destas datas é a expressio da apreciac¢io efectuada por cada
Estado-Membro em fun¢do, nomeadamente, do seu sistema de satde, cuja organi-
zacdo e financiamento variam de um Estado-Membro para outro (v., por analogia,
acérddo Hissle, ja referido, n.”* 39 e 40).

Resulta do exposto que o objectivo do Regulamento n.° 1768/92, de conceder uma
proteccdo uniforme a um medicamento em todo o territério da Unido, ndo obsta a
que disposicoes transitorias, resultantes das negociagdes de adesdo, possam conduzir
a impossibilidade de se requerer um CCP para certos medicamentos em determina-
dos Estados-Membros. Este resultado, que pode afectar, ainda que temporariamente,
o objectivo acima mencionado e o funcionamento do mercado interno, ¢ justifica-
do pelos referidos objectivos legitimos atinentes as politicas seguidas em matéria de
saude, incluindo, se necessario, a estabilidade financeira dos sistemas de saude dos
Estados-Membros (v., neste sentido, acérdao Hissle, ja referido, n.° 46).
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Nas circunstancias do litigio no processo principal, admitir que um titular de uma
ACM comunitdria como a que estd em causa no processo principal possa invocar o
artigo 7.° do Regulamento n.° 1768/92 para obter um CCP na Litudnia contrariaria
o resultado das negociagdes que conduziram a adesdo da Republica da Lituénia a
Unido. Com efeito, o artigo 19.°-A, alinea e), deste regulamento apenas prevé a possi-
bilidade de requerer as autoridades competentes lituanas a concesséo de tal CCP com
base numa primeira ACM obtida na Lituania antes da adeséo deste Estado. Como foi
referido no n.° 33 do presente acérdio, esta disposicdo ndo prevé nenhuma derroga-
¢do em relacdo aos produtos objecto de uma ACM comunitaria.

Além disso, se a entrada em vigor de uma ACM comunitdria num novo Estado-Mem-
bro pudesse ser equiparada a sua obtencao neste tltimo, qualquer ACM comunitaria
daria direito a concessiao de um CCD, se este fosse requerido no prazo de seis meses
apds a adesdo de tal Estado-Membro a Unido, mesmo se a data de obtengdo desta
ACM fosse anterior as datas de obtencdo mencionadas nas disposi¢des transitérias
do Regulamento n.° 1768/92. Tal contrariaria igualmente os resultados das negocia-
¢oes de adesdo.

Com efeito, a titulo de exemplo, no que se refere a outro Estado-Membro, seria pos-
sivel, no caso de uma equiparacdo entre a obtencdo de uma ACM e a entrada em
vigor desta, a um titular de uma ACM comunitaria obtida antes de 1 de Maio de 2004
requerer, na Reptblica Checa, um CCP até 30 de Novembro de 2004, enquanto o ar-
tigo 19.°-A, alinea a), ii), do Regulamento n.® 1768/92 apenas prevé a apresentacdo de
tal requerimento, no que diz respeito a este Estado-Membro, seis meses apds a data
em que foi obtida a primeira ACM.

Por conseguinte, tanto a letra, o contexto dos artigos 3.%, alinea b), 7.° e 19.°-A, ali-
nea e), do Regulamento n.° 1768/92 como o objectivo deste e, em particular, o objecti-
vo prosseguido pelas suas disposi¢oes transitdrias se opdem a uma equiparagdo entre
a entrada em vigor da ACM comunitiria e a sua obten¢do na acepg¢do do referido
artigo 3.°, alinea b).
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Tendo em conta o conjunto das consideragbes precedentes, importa responder as
questdes submetidas que os artigos 7.° e 19.°-A, alinea e), do Regulamento n.° 1768/92
devem ser interpretados no sentido de que ndo permitem ao titular de uma patente
de base em vigor para um produto requerer as autoridades lituanas competentes, no
prazo de seis meses apds a data da adesdo da Republica da Lituénia a Unido, a con-
cessdo de um CCP quando, mais de seis meses antes da adesdo, foi obtida uma ACM
comunitdria para este produto, como medicamento, em conformidade com o Regula-
mento n.° 2309/93, mas tal produto ndo obteve uma ACM na Lituania.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente
suscitado perante o 6rgéo jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as
despesas. As despesas efectuadas pelas outras partes para a apresentagdo de observa-
¢des ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Segunda Secgdo) declara:

Os artigos 7.° € 19.°-A, alinea e), do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho,
de 18 de Junho de 1992, relativo a criacdo de um certificado complementar de
proteccio para os medicamentos, conforme alterado pelo Acto relativo as con-
dicoes de adesdao da Republica Checa, da Republica da Estonia, da Reptublica
de Chipre, da Republica da Letonia, da Republica da Lituania, da Republica da
Hungria, da Reptablica de Malta, da Republica da Poldnia, da Republica da Es-
lovénia e da Republica Eslovaca e as adaptacdes dos Tratados em que se funda a
Unido Europeia, devem ser interpretados no sentido de que nio permitem ao ti-
tular de uma patente de base em vigor para um produto requerer as autoridades
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lituanas competentes, no prazo de seis meses apos a data da adesao da Republica
da Lituania a Unido Europeia, a concessdao de um certificado complementar de
proteccio quando, mais de seis meses antes da adeséo, foi obtida uma autoriza-
cao de colocacao no mercado para este produto, como medicamento, em confor-
midade com o Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de
1993, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacao e fiscalizacao
de medicamentos de uso humano e veterinario e institui uma Agéncia Europeia
de Avaliacao dos Medicamentos, mas tal produto ndo obteve uma autorizacao de
colocacido no mercado na Lituania.

Assinaturas
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