GENERICS (UK)

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Segunda Seccio)
28 de Julho de 2011 °*

No processo C-427/09,

que tem por objecto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 234.° CE,
apresentado pela Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Reino Unido),
por deciséo de 22 de Outubro de 2009, entrado no Tribunal de Justica em 28 de Ou-
tubro de 2009, no processo

Generics (UK) Ltd

contra

Synaptech Inc.,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Segunda Secgio),

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

* Lingua do processo: inglés.
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advogado-geral: P. Mengozzi,
secretdrios: L. Hewlett, administradora principal, e B. Fillop, administrador,

vistos os autos e apds as audiéncias de 9 de Dezembro de 2010 e de 17 de Fevereiro
de 2011,

vistas as observagoes apresentadas:

— em representacdo da Generics (UK) Ltd, por M. Tappin, QC, e K. Bacon, barris-
ter, bem como por S. Cohen e G. Morgan, solicitors,

— em representacdo da Synaptech Inc., por S. Thorley, QC, e C. May, barrister,

— em representacdo do Governo italiano, por G. Palmieri, na qualidade de agente,
assistida por L. Ventrella, avvocato dello Stato,

— em representacdo do Governo portugués, por L. Inez Fernandes e A.P. Antunes,
na qualidade de agentes,

— em representacdo da Comissdo Europeia, por H. Kridmer, na qualidade de agente,
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ouvidas as conclusoes do advogado-geral na audiéncia de 31 de Marco de 2011,

profere o presente

Acérdao

O pedido de deciséo prejudicial tem por objecto a interpretagao do artigo 13.°,n.° 1, do
Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de Junho de 1992, relativo a cria-
¢do de um certificado complementar de protec¢do para os medicamentos (JO L 182,
p- 1), na versdo resultante do Acto relativo as condi¢cdes de adesdo da Republica da
Austria, da Reptblica da Finlandia e do Reino da Suécia e as adaptacdes dos Tratados
em que se funda a Unido Europeia (JO 1994, C 241, p. 21,eJO 1995, L 1, p. 1, a seguir
«Regulamento n.° 1768/92»).

Este pedido foi apresentado no &mbito de um litigio que opde a Generics (UK) Ltd (a
seguir «Generics») a Synaptech Inc. (a seguir «Synaptech»), a respeito do certificado
complementar de proteccdo (a seguir «CCP») concedido ao produto denominado
«galantamina» ou aos seus sais dcidos de adi¢do (a seguir «galantamina»).
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Quadro juridico

Regulamentagdo da Unido

Regulamento n.° 1768/92

O primeiro a quarto e oitavo considerandos do Regulamento n.° 1768/92 enunciam:

«Considerando que a investigacdo no dominio farmacéutico contribui de forma deci-
siva para a melhoria continua da satide publica;

Considerando que os medicamentos, nomeadamente os resultantes de uma inves-
tigacdo longa e onerosa, s6 continuardo a ser desenvolvidos na Comunidade e na
Europa se beneficiarem de uma regulamentagéio favoravel que preveja uma proteccdo
suficiente para incentivar tal investigacéo;

Considerando que, actualmente, o periodo que decorre entre o depédsito de um pe-
dido de patente para um novo medicamento e a autorizacio de colocacdo no merca-
do [a seguir “ACM”] do referido medicamento reduz a proteccgio efectiva conferida
pela patente a um periodo insuficiente para amortizar os investimentos efectuados
na investigacao;

Considerando que destas circunstincias resulta uma protecgdo insuficiente que pe-
naliza a investigacdo farmacéutica;
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Considerando que a duracdo da proteccdo conferida pelo [CCP] deve ser determi-
nada de forma a permitir uma proteccio efectiva suficiente; que, para este efeito, o
titular de uma patente e de um [CCP] deve poder beneficiar no total de um periodo
mdaximo de quinze anos de exclusividade a partir da primeira [ACM] da Comunidade
do produto fitofarmacéutico em causa.»

O artigo 1.° do Regulamento n.° 1768/92, intitulado «Defini¢des», dispoe:

«Na acepc¢do do presente regulamento, entende-se por:

b) Produto: o principio activo ou composicio de principios activos contidos num
medicamento;

O artigo 2.° deste regulamento, intitulado «Ambito de aplicacdo», tem a seguinte
redaccéo:

«Os produtos protegidos por uma patente no territério de um Estado-Membro e
sujeitos, enquanto medicamentos, antes da sua Colocagéo no mercado, a um pro-
cesso de autorizacdo administrativa por for¢a da Directiva 65/65/CEE [do Conselho,
de 26 de Janeiro de 1965, relativa a aproximacdo das disposi¢des legislativas, regu-
lamentares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO L 22,
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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, a seguir “Directiva 65/65”)] ou [da Directi-
va] 81/851/CEE [do Conselho, de 28 de Setembro de 1981, relativa a aproximacéo
das legislagcdes dos Estados-Membros respeitantes aos medicamentos veterinarios
(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)], podem ser objecto de um
[CCP], nas condigdes e segundo as regras previstas no presente regulamento.»

O artigo 3.° do referido regulamento, intitulado «Condig¢des de obtengdo do [CCP]»,
preveé:

«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] vélida, nos termos
do disposto na Directiva [65/65] ou na Directiva [81/851], conforme o caso. [...];

¢) O produto néo tiver sido ja objecto de um [CCP];

d) A autorizacio referida na alinea b) for a primeira [ACM] do produto, como
medicamento.»
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O artigo 4.° do mesmo regulamento, intitulado «Objecto da protec¢io», dispde:

«Dentro dos limites da proteccido assegurada pela patente de base, a protec¢do con-
ferida pelo [CCP] abrange apenas o produto coberto pela [ACM] do medicamento
correspondente para qualquer utilizacdo do produto, como medicamento, que tenha
sido autorizada antes do termo da validade do [CCP].»

O artigo 13.° do Regulamento n.° 1768/92, relativo ao periodo de validade do CCP,
prevé:

«1. 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 apresentacio do
pedido da patente de base e a data da primeira [ACM] na Comunidade, reduzido um
periodo de cinco anos.

2. Nio obstante o disposto no n.° 1, o periodo de validade do [CCP] néo pode exceder
cinco anos a contar da data em que produzir efeitos.»

O artigo 19.° n.° 1, do referido regulamento, relativo as disposicoes transitérias,
dispoe:

«1. Pode ser concedido um [CCP] para qualquer produto que, a data da adesio, 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 ou da Suécia, apés 1 de Ja-
neiro de 1985.

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.
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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.»

Directiva 65/65

O capitulo II da Directiva 65/65, intitulado «[ACM] das especialidades farmacéuti-
cas», compreendia os artigos 3. a 10.°

O artigo 3.° da Directiva 65/65 previa:

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

O artigo 4.° desta directiva enumerava as informacdes e os documentos que deviam
acompanhar o pedido de ACM, entre os quais figurava, nomeadamente, o resultado
de uma avaliacdo da seguranca e da eficicia da especialidade em questéo, a saber, o
resultado dos ensaios fisico-quimicos, biolégicos ou microbioldgicos, farmacoldgi-
cos, toxicoldgicos e clinicos.

Nos termos do artigo 5.° da referida directiva, a ACM era recusada quando, «apds ve-
rificacdo das informacgoes e dos documentos enumerados no artigo 4.°, se [revelasse]
que a especialidade [era] nociva em condi¢des normais de utilizagdo, ou que [faltava]
o efeito terapéutico da especialidade ou [estava] insuficientemente comprovado pelo
requerente, ou que a especialidade néo [tinha] a composi¢ido qualitativa e quantitativa
declarada». A autorizagdo era igualmente recusada «se a documentacéo e as informa-
¢oes apresentadas em apoio do pedido ndo [estivessem] conformes com o disposto
no artigo 4.°».

I- 7122



14

15

16

17

GENERICS (UK)

O artigo 24.° da mesma directiva dispunha:

«As disposi¢des previstas na presente directiva serdo progressivamente aplicadas as
especialidades que tenham recebido a [ACM] com fundamento em disposi¢oes an-
teriores, nos prazos e nas condi¢oes previstos nos n.” 2 e 3 do artigo 39.° da Segunda
Directiva 75/319/CEE [do Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa a aproximacio
das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especia-
lidades farmacéuticas (JO L 147, p. 13; EE 13 F4 p. 92)].»

Directiva 75/319

Resulta do artigo 39.°, n.° 2, da Directiva 75/319 que o prazo concedido aos Estados-
-Membros para aplicarem progressivamente as disposi¢des desta directiva as espe-
cialidades farmacéuticas colocadas no mercado com fundamento em disposi¢des an-
teriores expirou em 21 de Maio de 1990.

Nos termos do artigo 39.°, n.° 3, desta directiva, os Estados-Membros deviam comu-
nicar a Comissdo das Comunidades Europeias, o mais tardar até 21 de Maio de 1978,
o numero das especialidades farmacéuticas abrangidas pelo n.° 2 desse artigo 39.° e,
em cada ano subsequente, o niimero das especialidades para as quais a [ACM] referi-
da no artigo 3.° da Directiva 65/65 ainda nao tinha sido concedida.

Legislacoes nacionais

Na Alemanha, por for¢a do § 3 do anexo 7 da Lei da Reforma da Legislacdo dos Me-
dicamentos («Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts»), de 24 de Agosto de
1976 (a seguir «Lei alema de 1976»), que transpds a Directiva 65/65, os produtos
que ja tinham sido colocados no mercado neste Estado-Membro e que ainda conti-
nuavam nesse mercado em 1 de Janeiro de 1978, data da entrada em vigor desta lei,
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beneficiaram automaticamente de uma autorizacio de manutencio da respectiva co-
mercializacdo, sem nova andlise, mas sujeitos & condi¢do de serem notificados.

Na Austria, a época dos factos no processo principal, a legislacdo relativa aos me-
dicamentos em vigor era o Regulamento de 1947 das Especialidades Farmacéuticas
(«Spezialitdtenordnung»). Este ndo era conforme aos requisitos fixados pela Directiva
65/65.

Litigio no processo principal e questdes prejudiciais

Decorre da decisio de reenvio que a galantamina era vendida como medicamento,
desde hd mais de quarenta anos, em diversos paises europeus. Na Europa Central, era
utilizada no tratamento de distirbios neuromusculares.

No decurso do ano de 1963, foi emitida uma ACM, na Austria, ao abrigo do Regula-
mento de 1947 das Especialidades Farmacéuticas, no respeitante a galantamina, para
efeitos da sua utilizacdo como medicamento no tratamento da poliomielite, sob a
marca Nivalin (a seguir «Nivalin»).

Na Alemanha, a galantamina era jd comercializada nos anos sessenta, sob a mesma
marca. Ao abrigo da Lei alema de 1976, p6de continuar a ser comercializada no mer-
cado alemio, na qualidade de produto considerado autorizado como medicamento
por forca de uma autorizagao dita «ficticia».
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Em 16 de Janeiro de 1987, a Synaptech depositou no Instituto Europeu de Patentes
um pedido de patente de base que cobria a galantamina, com reivindicagdo da sua
utilizagdo no tratamento da doencga de Alzheimer.

No decurso do ano de 1997, a Janssen-Cilag assumiu a distribui¢do do Nivalin na
Austria e, em 1999, apresentou na Suécia um pedido de ACM que cobria a galanta-
mina, utilizada num medicamento destinado ao tratamento da doenca de Alzheimer,
sob a marca Reminyl (a seguir «Reminyl»). Apds avaliagdo realizada em conformidade
com a Directiva 65/65, o Reminyl foi autorizado em 1 de Marco de 2000.

No decurso do més de Setembro de 2000, foi emitida uma ACM no Reino Unido, no
respeitante ao Reminyl.

A autorizagio ficticia alemd, de que o Nivalin tinha beneficiado a seguir a entrada em
vigor, em 1 de Janeiro de 1978, da Lei alema de 1976, e a ACM austriaca emitida no
decurso do ano de 1963, que cobria 0 mesmo medicamento, foram retiradas, respec-
tivamente, no segundo semestre de 2000 e no decurso de 2001.

Em 7 de Dezembro de 2000, a Synaptech apresentou, no Reino Unido, no Instituto de
Patentes, um pedido de CCP que cobria a galantamina, indicando a autorizagio sueca
de Margo de 2000 como a primeira ACM deste produto enquanto medicamento na
Comunidade. O CCP pedido foi emitido a titulo desta ACM por um periodo maximo
de cinco anos, que expira no més de Janeiro de 2012, tendo a patente de base relativa
a galantamina caducado em16 de Janeiro de 2007.

Por entender que a data de expiracdo do CCP nio fora correctamente calculada pelo
Instituto de Patentes, que se tinha baseado na ACM sueca, a Generics apresentou
a High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court), um
pedido de rectificacdo com base na Section 34 da Lei das Patentes de 1977 (Patents
Act 1977). Como este pedido foi indeferido, a Generics interpds recurso para o 6rgio
jurisdicional de reenvio.
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No quadro do presente processo, a Generics admitiu, no referido érgio jurisdicional,
que as ACM alema e austriaca nunca preencheram os requisitos fixados pela Directi-
va 65/65 e que a primeira ACM conforme a esta directiva e que cobre a galantamina
é a ACM sueca.

Por ter davidas no que respeita a interpretacdo que importa dar ao conceito de
«primeira ACM na Comunidade», visado pelo artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 1768/92, a Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) decidiu suspender
a instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) Para efeitos do artigo 13.°, n.° 1, do [Regulamento n.° 1768/92], a “primeira
[ACM] na Comunidade” é a primeira [ACM] na Comunidade emitida em conformi-
dade com a Directiva [65/65] (actualmente substituida pela Directiva 2001/83/CE [do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um
cddigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311, p. 67)]),
ou é suficiente qualquer autorizacio que permita a colocagdo do produto no mercado
na Comunidade ou no [Espaco Econémico Europeu]?

2) Para efeitos do artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento [n.° 1768/92], a “primeira [ACM]
na Comunidade” é a emitida em conformidade com a Directiva [65/65] (actualmente
substituida pela Directiva 2001/83/CE), e uma autorizacdo concedida em 1963 na
Austria, em conformidade com a legislacdo nacional entio em vigor (que nio respei-
tava os requisitos da Directiva [65/65]), que nunca foi alterada no sentido de respeitar
[esta directiva] e que veio a ser retirada em 2001, deve ser considerada uma autoriza-
¢do concedida em conformidade com a [referida directiva]?»
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Quanto as questoes prejudiciais

Com as suas questoes, o 6rgio jurisdicional de reenvio pretende essencialmente saber
qual é a primeira ACM na Comunidade, na acepgdo dos artigos 13.°, n.° 1, e 19.° do
Regulamento n.° 1768/92, para determinar o periodo de validade do CCP emitido no
respeitante a galantamina.

A titulo preliminar, cabe lembrar que a resposta as referidas questoes s6 é relevante
caso o produto em causa no processo principal esteja abrangido pelo ambito de apli-
cacdo deste regulamento e possa, por conseguinte, ser objecto de um CCP.

Assim, para dar uma resposta util ao 6rgao jurisdicional de reenvio, ha que examinar,
previamente, se um produto como a galantamina em causa no processo principal estd
abrangido pelo &mbito de aplicacdo do Regulamento n.° 1768/92, tal como é definido
no artigo 2.° deste tltimo.

No tocante ao referido &mbito de aplicacdo, o Tribunal de Justica decidiu, no acérdao
de 28 de Julho de 2011, Synthon (C-195/09, publicado na presente Colecténea,
p.- I-7011, n.° 51), que o artigo 2.° do Regulamento n.° 1768/92 deve ser interpretado
no sentido de que um produto, como o em causa no processo principal que conduziu
a esse acérdio, que, como medicamento para uso humano, tinha sido colocado no
mercado na Comunidade antes de ter obtido uma ACM conforme a Directiva 65/65,
nomeadamente, sem ter sido sujeito a uma avaliagdo da sua seguranca e da sua efi-
cdcia, ndo estava abrangido pelo &mbito de aplicacdo deste regulamento e nédo podia,
pois, ser objecto de um CCP.

Ora, ndo se pode deixar de observar que resulta da decisido de reenvio que, no presen-
te processo, no momento da apresentacdo do pedido de CCP, a galantamina j4 tinha
sido colocada no mercado na Comunidade, como medicamento para uso humano,
antes de ter obtido uma ACM conforme a Directiva 65/65, nomeadamente, sem ter
sido sujeita a uma avaliacdo da sua seguranca e da sua eficicia.
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Donde se conclui que um produto como a galantamina estd excluido do 4&mbito de
aplicacdo do Regulamento n.° 1768/92, tal como ¢ definido no artigo 2.° deste ultimo,
e ndo pode ser objecto de um CCP. Portanto, os artigos 13.° e 19.° do referido regu-
lamento, invocados pelo érgao jurisdicional de reenvio, ndo se aplicam a tal produto.
Nao cabe, pois, interpretar estas disposi¢oes.

Vistas as precedentes consideracdes, ha que responder as questdes submetidas que
um produto como o em causa no processo principal, que, como medicamento para
uso humano, foi colocado no mercado na Comunidade antes de ter obtido uma ACM
conforme a Directiva 65/65, nomeadamente, sem ter sido sujeito a avaliacdo da sua
seguranca e da sua eficdcia, ndo estd abrangido pelo ambito de aplicacdo do Regula-
mento n.° 1768/92, tal como é definido no artigo 2.° deste regulamento, e ndo pode
ser objecto de um CCP.

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 apresentacdo de observa-
¢oes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

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

Um produto como o em causa no processo principal, que, como medicamen-
to para uso humano, foi colocado no mercado na Comunidade Europeia antes
de ter obtido uma autorizacdo de colocacio no mercado conforme a Directiva
65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa a aproximacao das
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disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as espe-
cialidades farmacéuticas, conforme alterada pela Directiva 89/341/CEE do Con-
selho, de 3 de Maio de 1989, nomeadamente, sem ter sido sujeito a avaliacao da
sua seguranca e da sua eficacia, ndo esta abrangido pelo ambito de aplicacido do
Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de Junho de 1992, relativo
a criacao de um certificado complementar de proteccao para os medicamentos,
na versio resultante do Acto relativo as condicdes de adesdo da Republica da
Austria, da Reptblica da Finlandia e do Reino da Suécia e as adaptacdes dos
Tratados em que se funda a Unido Europeia, tal como é definido no artigo 2.°
deste regulamento, conforme alterado, e nio pode ser objecto de um certificado
complementar de proteccio.

Assinaturas
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