GEORGETOWN UNIVERSITY E O.

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Seccio)
24 de Novembro de 2011 *

No processo C-422/10,

que tem por objecto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 267.° TFUE,
apresentado pela High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Pa-
tents Court) (Reino Unido), por decisdo de 19 de Julho de 2010, entrado no Tribunal
de Justica em 27 de Agosto de 2010, no processo

Georgetown University,

University of Rochester,

Loyola University of Chicago,

contra

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

* Lingua do processo: inglés.
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O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Seccéo),

composto por: J.-C. Bonichot, presidente de seccdo, A. Prechal, L. Bay Larsen,
C. Toader (relatora) e E. Jarasianas, juizes,

advogado-geral: V. Trstenjak,
secretario: K. Sztranc-Stawiczek, administradora,

vistos os autos e apds a audiéncia de 12 de Maio de 2011,

vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo da Georgetown University, da University of Rochester e da
Loyola University of Chicago, por J. Miles, na qualidade de agente, assistido por
D. Alexander, QC,

— em representacdo do Governo portugués, por L. Inez Fernandes e P. Antunes, na
qualidade de agentes,
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— em representacio da Comissido Europeia, por F. Bulst e ]. Samnadda, na qualidade
de agentes,

ouvidas as conclusdes da advogada-geral na audiéncia de 13 de Julho de 2011,

profere o presente

Acoérdao

O pedido de decisédo prejudicial tem por objecto a interpretacdo do artigo 3.° do Re-
gulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Maio
de 2009, relativo ao certificado complementar de protecgdo para os medicamentos
(JOL 152, p. 1).

Este pedido foi apresentado no 4mbito de litigios que opoem a Georgetown Universi-
ty, a University of Rochester e a Loyola University of Chicago ao Comptroller General
of Patents, Designs and Trade Marks (a seguir «Patent Office») a propédsito do indefe-
rimento por este ultimo de alguns dos seus pedidos de certificados complementares
de proteccdo (a seguir «CCP»).
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Quadro juridico

Direito da Unido

O primeiro e quarto a décimo considerandos do Regulamento n.° 469/2009 tém a
seguinte redacgéo:

«(1) O Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de Junho de 1992, re-
lativo a criacdo de um certificado complementar de proteccdo para os medi-
camentos [JO L 182, p. 1], foi por diversas vezes alterado de modo substancial
[...]. Por razdes de clareza e racionalidade, devera proceder-se a codificagdo do
referido regulamento.

(4)  Actualmente, o periodo que decorre entre o dep6sito de um pedido de patente
para um novo medicamento e a autorizagdo de introdu¢ido no mercado [a se-
guir “AIM”] do referido medicamento reduz a proteccio efectiva conferida pela
patente a um periodo insuficiente para amortizar os investimentos efectuados
na investigacao.

I - 12164



(5)

(6)

(7)

(8)

)

GEORGETOWN UNIVERSITY E O.

Destas circunsténcias resulta uma proteccéo insuficiente que penaliza a inves-
tigacdo farmacéutica.

Existe o risco de deslocalizagdo dos centros de investigacédo situados nos Esta-
dos-Membros para paises que oferecem uma melhor proteccéo.

E conveniente prever uma solucdo uniforme a nivel comunitdrio, evitando
assim uma evolucdo divergente das legislacbes nacionais que origine novas
disparidades susceptiveis de entravar a livre circulacdo dos medicamentos na
Comunidade e de, por isso, afectar directamente o funcionamento do mercado
interno.

E pois necesséario prever um [CCP] para os medicamentos relativamente aos
quais tenha sido dada [AIM] e que possa ser obtido a pedido do titular de uma
patente nacional ou europeia nos mesmos termos em cada Estado-Membro.
Consequentemente, o regulamento é o instrumento mais adequado.

A duracéo da proteccio conferida pelo certificado deverd ser determinada de
forma a permitir uma protecc¢io efectiva suficiente. Para este efeito, o titular de
uma patente e de um certificado deve poder beneficiar no total de um periodo
mdaximo de quinze anos de exclusividade a partir da primeira [AIM] da Comu-
nidade do medicamento em causa.
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(10) No entanto, todos os interesses em causa num sector tio complexo e sensi-
vel como o farmacéutico, incluindo os relativos a satde puablica, deverdo ser
tomados em consideracio. Para este efeito, o certificado ndo poderd ser con-
cedido por um periodo superior a cinco anos. Além disso, a proteccdo que o
certificado confere deverd ser estritamente limitada ao produto abrangido pela
autorizacdo da sua introducdo no mercado como medicamento.»

O artigo 1.° deste regulamento, intitulado «Defini¢des», enuncia:

«Para efeitos do presente regulamento entende-se por:

“« . ” A . . ~ A . .
a) “Medicamento”: qualquer substincia ou associa¢io de substincias com proprie-
dades curativas ou preventivas em relacdo a doencas humanas [...];

b) “Produto” o principio activo ou associacdo de principios activos contidos num
medicamento;

c) “Patente de base”™ a patente que protege um produto como tal, um processo de
obtencdo de um produto ou uma aplicagdo de um produto e que tenha sido desig-
nado pelo seu titular para efeitos do processo de obtencdo de um certificado;
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d) “Certificado”: o certificado complementar de protec¢éo;

Sob a epigrafe « Ambito de aplicacdo», o artigo 2.° do mesmo regulamento preveé:

«Os produtos protegidos por uma patente no territério de um Estado-Membro e su-
jeitos, enquanto medicamentos, antes da sua introdugéo no mercado, a um processo
de autoriza¢ido administrativa por forca da Directiva 2001/83/CE do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um cédigo comuni-
tdrio relativo aos medicamentos para uso humano [JO L 311, p. 67,] ou da Directiva
2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um cédigo comunitario relativo aos medicamentos veterindrios [JO L 311,
p- 1], podem ser objecto de um certificado, nas condic¢des e segundo as regras previs-
tas no presente regulamento.»

O artigo 3.° do Regulamento n.° 469/2009, intitulado «Condi¢des de obtencgéo do cer-
tificado», dispoe:

«O certificado 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;
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b) O produto tiver obtido, enquanto medicamento, uma [AIM] vilida [...], nos ter-
mos do disposto na Directiva 2001/83/CE ou na Directiva 2001/82/CE, conforme
0 €aso;

c) O produto nio tiver sido ji objecto de um certificado;

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

O artigo 4.° do mesmo regulamento, intitulado «Objecto da protecgio», enuncia:

«Dentro dos limites da proteccgdo assegurada pela patente de base, a protecgdo confe-
rida pelo certificado abrange apenas o produto coberto pela [AIM] do medicamento
correspondente para qualquer utilizacdo do produto, como medicamento, que tenha
sido autorizada antes do termo da validade do certificado.»

O artigo 5.° do Regulamento n.° 469/2009, relativo aos «[e]feitos do certificado», pre-
vé que, «[s]lem prejuizo do disposto no artigo 4.°, o certificado confere os mesmos
direitos que os conferidos pela patente de base e estd sujeito as mesmas limitagdes e
obrigacdes».
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Convengdo sobre a patente europeia

Sob a epigrafe « Ambito de proteccio», o artigo 69.° da Convencio sobre a concessio
de patentes europeias, assinada em 5 de Outubro de 1973, na sua versdo modificada
aplicével aos factos do processo principal (a seguir «Convencdo sobre a patente eu-
ropeia»), dispoe:

«(1) O ambito da proteccio conferida pela patente europeia ou pelo pedido de paten-
te europeia é determinado pelas reivindicagdes. Ndo obstante, a descricéo e os
desenhos servem para interpretar as reivindicacgoes.

(2) Durante o periodo até a concessdo da patente europeia, o &mbito da proteccio
conferida pelo pedido de patente europeia é determinado pelas reivindicacoes
contidas no pedido tal como publicado. Contudo, a patente europeia, tal como
concedida ou modificada no decurso do procedimento de oposicido, de limita-
¢do ou de revogacdo, determina retroactivamente a proteccdo conferida pelo
pedido, desde que esta proteccdo ndo seja alargada.»

O protocolo interpretativo do artigo 69.° da Convencdo sobre a patente europeia, que
faz parte integrante desta, em conformidade com o seu artigo 164.°, n.° 1, enuncia no
seu artigo 1.

«O artigo 69.° ndo deve ser interpretado como significando que a extensdo da pro-
teccdo conferida por uma patente europeia é determinada no sentido estrito e lite-
ral do texto das reivindicacdes e que a descricido e os desenhos servem unicamente
para dissipar as ambiguidades que poderiam ocorrer nas reivindica¢des. Nem deve
ser considerado como significando que as reivindicagdes servem unicamente como
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orientacdo e que a protec¢io se estende também ao que, da consideracdo da descricéo
e desenhos por um especialista na matéria, o titular da patente entendeu proteger.
Pelo contrario, o artigo 69.° deve ser interpretado como definindo uma posicéo, entre
estes extremos, que assegura simultaneamente uma protecgéo justa ao titular da pa-
tente e um grau razodvel de seguranca juridica para terceiros.»

Direito nacional

A section 60 da Lei do Reino Unido sobre patentes de 1977 (UK Patents Act 1977),
relativa a «[d]efinicdo de contrafaccio», tem a seguinte redaccio:

«1) Em conformidade com as disposicdes da presente section, sé viola a patente de
uma invencdo quem, na vigéncia da patente, praticar no Reino Unido um dos
seguintes actos relativamente a invencdo, sem o consentimento do titular da
patente:

a) quando a invengédo é um produto, fabricar, dispuser, ou disponibilizar, usar ou
importar o produto ou o mantiver para disponibilizacdo ou para outro fim;
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A section 125 do UK Patents Act 1977, relativa ao «[a]mbito da invencdo», prevé:

«1) Para os fins da presente lei, a invencio [...] para a qual uma patente foi concedida,
salvo se do contexto outra coisa resulte, é a especificada numa reivindicacdo da
especificacéo da [...] patente tal como interpretada com base na descri¢do e em
eventuais desenhos contidos nessa especificacio, e o 4mbito da proteccdo confe-
rida pela patente [...] é determinado de maneira correspondente.

3) O protocolo interpretativo do artigo 69.° da Convengéo sobre a patente europeia
(este artigo contém uma disposi¢édo correspondente a subsection 1, supra) aplica-
-se, enquanto estiver em vigor, aos fins da referida subsection 1, do mesmo modo
como se aplica aos fins deste artigo.»

Litigios no processo principal e a questao prejudicial

Em 24 de Junho de 1993, a Georgetown University apresentou um pedido de paten-
te europeia intitulado «Vacina contra o virus do papiloma», registado pelo Instituto
Europeu de Patentes (IEP) sob o niimero EP 0647140 para uma proteina L1 do virus
do papiloma humano (HPV), capaz de induzir anticorpos neutralizantes contra os
virides do virus do papiloma. Existem numerosos genétipos de virus do papiloma hu-
mano (HPV), os quais sdo reagrupados em fun¢do da semelhanca das suas sequéncias
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de ADN. A este respeito, indica-se que os subtipos 6 e 11 sdo responsdveis por con-
dilomas, ao passo que os subtipos 16 e 18 sdo responsaveis por lesdes pré-cancerosas
na regido genital e, igualmente, pelo cancro do colo do ttero.

Entre as reivindicacdes da patente da Georgetown University figura, designadamente,
uma vacina para a prevencdo de uma infeccdo com o virus do papiloma compreen-
dendo, pelo menos, a referida proteina ou um fragmento desta, seleccionado desig-
nadamente entre os HPV-16, HPV-18, bem como os HPV-16 e HPV-18 em conjunto.
Esta patente foi concedida em 12 de Dezembro de 2007 e expira em 23 de Junho de
2013.

Baseando-se na AIM concedida a Sanofi Pasteur MSD SNC em 20 de Setembro de
2006 para o medicamento Gardasil, contendo as proteinas purificadas de HPV-6,
HPV-11, HPV-16 e HPV-18 obtidas a partir de células de levedura (Saccharomyces
cerevisiae), a Georgetown University apresentou, em 14 de Dezembro de 2007, quatro
pedidos de CCP mencionando como produto a «proteina L1 recombinante» respec-
tivamente de HPV-6, HPV-11, HPV-16 e HPV-18 (SCP/GB07/079, SCP/GB07/073,
SCP/GB07/080 e SCP/GB07/078). Além disso, baseando-se na AIM concedida a
GlaxoSmithKline Biologicals SA em 20 de Setembro de 2007 para o medicamento
Cervarix, contendo proteinas purificadas de HPV-16 e HPV-18 obtidas a partir de cé-
lulas de insectos (Trichoplusia ni), a Georgetown University apresentou dois pedidos
de CCP, mencionando como produto respectivamente a «proteina L1 recombinante
de virus do papiloma de tipo 16, como expressa por uma célula de insecto» (SCP/
GB07/071), bem como a «proteina L1 recombinante de virus do papiloma de tipo 18
como expressa por uma célula de insecto» (SCP/GB07/70).

Todos estes pedidos foram indeferidos pela decisio de 29 de Dezembro de 2009 do
Patent Office, com o fundamento de que ndo satisfaziam a condi¢édo prevista no arti-
go 3.°, alinea b), do Regulamento n.° 469/2009, uma vez que o medicamento cuja AIM
tinha sido apresentada continha mais principios activos que aqueles para os quais
era solicitada proteccdo por CCP. A Georgetown University impugnou estas deci-
sdes no 6rgdo jurisdicional de reenvio. Quanto aos dois outros pedidos apresentados
pela Georgetown University, baseando-se nas AIM respectivamente do Gardasil e
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do Cervarix, e mencionando como produto a «proteina L1 recombinante de virus
do papiloma» respectivamente de tipos HPV-6, HPV-11, HPV-16 e HPV-18 (SCP/
GB07/074), bem como 16 e 18 unicamente (SCP/GB07/072), o Patent Office indicou-
-lhe que estes pedidos preenchiam as condi¢des enunciadas por esse regulamento e
que podiam ser concedidos CCP, mas que a sua concessdo seria diferida até serem jul-
gados os recursos por ela interpostos no 6rgéo jurisdicional de reenvio relativamente
aos seis pedidos precedentes.

Em 8 de Marco de 1994, a University of Rochester apresentou um pedido de patente
intitulado «Producéo de proteina de cdpside de virus do papiloma humano e parti-
culas de tipo viral», registada no IEP sob o niimero EP 0688227 para «um processo
de expressdo da sequéncia que codifica a proteina de capside do virus do papiloma
humano de tipo 6 ([HPV]-6) e de tipo 11 ([HVP]-11) [...]». Entre as reivindica¢des da
patente figuram, por um lado, uma «particula de tipo viral ou capsémero, purificada e
recombinante, do virus do papiloma humano, que compreende a proteina de cépside
L1 do virus do papiloma humano 16 ([HPV]-16) expressa a partir de uma sequéncia
que codifica a proteina L1 [...]», bem como, por outro lado, «[...] uma vacina multiva-
lente compreendendo uma particula de tipo viral proveniente de diferentes virus do
papiloma humano». Esta patente foi concedida em 25 de Maio de 2005 e expira em
7 de Marco de 2014.

Por decisoes de 4 e 5 de Outubro de 2009, o Patent Office concedeu a University of
Rochester CCP, apoiando-se, respectivamente, nas AIM do Gardasil e do Cervarix e
indicando como produto a «combinacéo de particulas de tipo viral da proteina recom-
binante L1 do virus do papiloma humano de tipos 6, 11, 16 e 18» (SCP/GB07/018),
bem como a «combinacdo de particulas de tipo viral da proteina recombinante L1
do virus do papiloma de tipos 16 e 18» (SCP/GB07/076). Ao invés, o Patent Office
recusou, por decisdo de 29 de Dezembro de 2009, a concessdo de um CCP baseado
na AIM do Cervarix e indicando como produto a «Particula de tipo viral da proteina
recombinante L1 do virus do papiloma tipo 16, expressa por uma célula de insecto»
(SCP/GB07/075), com o fundamento de que este pedido néo satisfazia a condicéo
enunciada no artigo 3.°, alinea b), do Regulamento n.° 469/2009.
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Em 9 de Outubro de 1995, a Loyola University of Chicago apresentou um pedido de
patente intitulado «Particulas semelhantes ao virus do papiloma, proteinas de fuséo
e o seu método de produgdo», registado pelo IEP sob o nimero EP 0809700. Entre
as reivindicagoes da patente figuram, designadamente, «particulas de tipo virus do
papiloma, preparadas por via recombinante, que sdo produzidas apds a expressdo das
proteinas de estrutura virais L1 ou L1 e L2, caracterizadas por uma ou vdrias sec¢oes
da proteina L1 que sdo suprimidas, conservando-se a capacidade de formacéo de par-
ticulas de tipo viral». Esta patente foi concedida em 10 de Maio de 2006 e expira em
8 de Outubro de 2015.

Por decisdo de 5 de Outubro de 2009, o Patent Office concedeu um CCP a Loyola
University of Chicago, mencionando como produto «uma combinacéo de particulas
de tipo viral da proteina recombinante L1 do virus do papiloma humano de tipos
16 e 18», e baseando-se na AIM do Cervarix (SCP/GB07/077). Em contrapartida,
por decisdo de 29 de Dezembro de 2009, recusou a concessido de um CCP com base
na AIM do Cervarix e mencionando como produto «uma particula de tipo viral da
proteina recombinante L1 do virus do papiloma humano de tipo 16 expressa por uma
célula de insecto» (SCP/GB07/069), com o fundamento de que o pedido assim for-
mulado, baseado na AIM do Cervarix, ndo preenchia as condi¢cdes enunciadas no
artigo 3.°, alinea b), do Regulamento n.® 469/2009.

A High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court), na
qual as recorrentes no processo principal interpuseram recurso de anulacdo das de-
cisoes pelas quais o Patent Office indeferiu os pedidos de CCP, com o fundamento de
que os medicamentos cuja AIM tinha sido apresentada continham mais principios
activos que os mencionados nos pedidos respectivos de CCP, decidiu suspender a
instancia e submeter ao Tribunal de Justica a seguinte questdo prejudicial, a qual é
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redigida em termos idénticos aos da sexta questdo prejudicial submetida pela Court
of Appeal (England & Wales) (Civil Division), no processo C-322/10:

«O Regulamento [n.° 469/2009] e, em particular, o seu artigo 3.°, alinea b), permite a
concessdo de um [CCP] para um principio activo tinico ou para uma combinacio de
principios activos quando:

a) uma patente de base em vigor protege esse principio activo Gnico ou essa com-
binacdo de principios activos na acepgdo do artigo 3.°, alinea a), do Regulamento
[n.° 469/2009]; e

b) um medicamento composto por esse principio activo Gnico ou por essa combi-
nacdo de principios activos, em conjugagdo com um ou mais principios activos
diferentes, é objecto de uma autorizagédo valida concedida nos termos da Directi-
va 2001/83/CE ou [da Directiva] 2001/82/CE, que é a primeira [AIM] desse prin-
cipio activo tnico ou dessa combinacéo de principios activos?»

Por despacho do presidente do Tribunal de Justica de 12 de Janeiro de 2011, foi orde-
nada a apensacdo dos processos C-322/10 e C-422/10, nos termos do artigo 43.° do
seu Regulamento de Processo, para efeitos da fase oral e do acérdédo. Contudo, tendo
em conta as diferencas factuais que caracterizam as situagcdes em causa nos litigios
nos processos principais, por despacho do presidente da Quarta Sec¢do do Tribunal
de Justica de 11 de Outubro de 2011, esses processos foram, em aplicacio do mesmo
artigo 43.°, separados para efeitos do acérdao.
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Quanto a questio prejudicial

Com a sua questdo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, no essencial, se o ar-
tigo 3.°, alinea b), do Regulamento n.° 469/2009 pode ser interpretado no sentido de
que ndo se opde a que as autoridades competentes em matéria de propriedade indus-
trial de um Estado-Membro concedam um CCP para um principio activo, que figura
no texto das reivindicagdes da patente de base invocada, quando o medicamento cuja
AIM é apresentada em apoio do pedido de CCP compreende néo apenas este princi-
pio activo mas igualmente outros principios activos.

Antes de mais, hd que recordar que o objectivo fundamental do Regulamento
n.° 469/2009 consiste em garantir uma proteccio suficiente para incentivar a inves-
tigacdo no dominio farmacéutico, a qual contribui de forma decisiva para a melho-
ria continua da saude publica (v. acérddos de 16 de Setembro de 1999, Farmitalia,
C-392/97, Colect., p. 1-5553, n.° 19, e de 3 de Setembro de 2009, AHP Manufacturing,
C-482/07, Colect., p. I-7295, n.° 30).

A este respeito, a adopgéo do referido regulamento foi motivada pela duracéo insufi-
ciente da proteccio efectiva conferida pela patente para amortizar os investimentos
efectuados na investigagdo farmacéutica; visava-se suprir esta insuficiéncia através
da criacdo de um CCP para os medicamentos (v. acérdaos de 23 de Janeiro de 1997,
Biogen, C-181/95, Colect., p. I-357, n.° 26, e AHP Manufacturing, ja referido, n.° 30).

Além disso, como resulta, designadamente, do ponto 28, n.” 4 e 5, da exposicdo de
motivos da Proposta de regulamento (CEE) do Conselho, de 11 de Abril de 1990, re-
lativo a criacdo de um certificado complementar de proteccdo para os medicamentos
[COM(90) 101 final, a seguir «exposi¢do de motivos»], a protec¢ido conferida por um
CCP visa sobretudo a amortizagdo das investigacdes que conduzem a descoberta de
novos «produtos», conceito que ¢ utilizado como denominador comum em relacdo
com os trés diferentes tipos de patentes que podem dar direito a um CCP. Com efeito,
se as restantes condi¢des enunciadas no Regulamento n.° 469/2009 sdo preenchidas,
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mesmo uma patente que protege um processo de obtengdo de um «produto» na acep-
¢do deste regulamento pode, em conformidade com o artigo 2.° deste, permitir a con-
cessdo de um CCP; CCP que confere, nesse caso, em conformidade com o artigo 5.°
do mesmo regulamento e como é indicado no ponto 44 da exposicdo de motivos,
os mesmos direitos que sdo conferidos pela patente de base quanto a esse processo
de obtencdo do produto, incluindo, se o direito aplicivel a essa patente o prever, a
extensdo da proteccdo do processo de obtencdo ao produto obtido por esse processo
(acérddo de 24 de Novembro de 2011, Medeva, C-322/10, publicado na presente
Colecténea, n.° 32).

Como é sublinhado pelo érgéo jurisdicional de reenvio e como resulta das observa-
¢oes apresentadas no Tribunal de Justica, actualmente, os medicamentos comercia-
lizados, designadamente para patologias complexas, consistem frequentemente em
combinac¢des multiterapéuticas de principios activos, que podem ser administradas
aos pacientes através de uma preparacio unica. Do mesmo modo, tratando-se de
vacinas, estas sdo frequentemente desenvolvidas, designadamente tendo em conta
as recomendacgdes das autoridades de satide dos Estados-Membros, sob a forma de
vacinas multivalentes (acérddo Medeva, ja referido, n.° 33).

Ora, se a concessido de um CCP deve ser recusada ao titular de uma patente de base
desse tipo para um principio activo inovador ou uma associacdo de principios acti-
vos inovadora pela razéo de que, na versdo comercial do medicamento colocado no
mercado pela primeira vez com este principio activo ou esta associacdo, o referido
principio activo ou a referida associagdo coexiste no medicamento com outros princi-
pios activos ou composi¢oes, prosseguindo outros objectivos terapéuticos e estando
ou ndo protegidos por outra patente de base em vigor, poderia ser comprometido o
objectivo fundamental do referido regulamento, que consiste em garantir uma pro-
teccdo suficiente para encorajar a investigacdo no dominio farmacéutico e contribuir
de forma decisiva para a melhoria continua da saide publica (acérddo Medeva, ja
referido, n.° 34).
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Importa constatar que esse resultado ndo é compativel com os objectivos fundamen-
tais prosseguidos pelo Regulamento n.® 469/2009 com a criagdo de um CCP para os
medicamentos (acérddo Medeva, ja referido, n.° 36).

A exigéncia, prevista pelo Regulamento n.° 469/2009, segundo a qual o «produto»
deve estar coberto, como medicamento, por uma AIM corrobora essa abordagem, na
medida em que esta exigéncia ndo exclui, por si prépria, que essa AIM possa cobrir
outros principios activos contidos nesse medicamento. De resto, nos termos do arti-
go 4.° do mesmo regulamento, um CCP protege o «produto» coberto pela AIM e ndo
o medicamento como tal (acérddo Medeva, ja referido, n.° 37).

Acresce que esta situagdo corresponde a descrita nos pontos 34 e 39 da exposicdo de
motivos, nos quais a Comissdo das Comunidades Europeias indicou, por um lado,
que a condicdo relativa a existéncia de uma AIM cobrindo o produto é satisfeita «se a
especialidade farmacéutica que o contém obteve uma [AIM]» e, por outro, que, nesse
caso, «[s]e o produto autorizado consiste numa combinag¢do do composto X com
outro principio activo, s6 o composto X serd protegido pelo certificado» (acérdio
Medeva, ja referido, n.° 38).

Nos termos do artigo 5.° do Regulamento n.° 469/2009, um CCP concedido deste
modo em liga¢do com esse produto confere, ao expirar a patente, os mesmos direitos
que os conferidos pela patente de base relativamente a este produto, nos limites da
proteccao conferida por patentes de base como os enunciados no artigo 4.° deste re-
gulamento. Assim, se o titular da patente podia, durante o periodo de validade desta,
opor-se, invocando a sua patente, a qualquer utilizacdo ou a certas utilizagoes do seu
produto sob a forma de um medicamento consistindo nesse produto ou contendo-o,
o CCP concedido para esse mesmo produto conferir-lhe-4 os mesmos direitos para
qualquer utilizacdo do produto, como medicamento, que tenha sido autorizada antes
de o certificado expirar (acérddo Medeva, ja referido, n.° 39).
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Todavia, importa acrescentar que, nessa situacdo, por um lado, sé pode ser conside-
rada como primeira AIM desse «produto» como medicamento, na acepgdo do arti-
go 3.° alinea d), deste mesmo regulamento, a autorizac¢do correspondente ao primei-
ro medicamento comercializado compreendendo, entre os seus principios activos, o
principio activo que é objecto do pedido (v. acérddo Medeva, ja referido, n.° 40).

Por outro lado, quando uma patente protege um produto, nos termos do artigo 3.°,
alinea c), do Regulamento n.’ 469/2009, ndo pode ser concedido mais de um certi-
ficado para essa patente de base (v. acérddos, ja referidos, Biogen, n.° 28, e Medeva,
n.°41).

Em face do exposto, hd que responder a questdo submetida que o artigo 3.°, alinea b),
do Regulamento n.° 469/2009 deve ser interpretado no sentido de que, sem prejuizo
de que as outras condi¢des previstas neste artigo sejam igualmente preenchidas, nao
se opde a que as autoridades competentes em matéria de propriedade industrial de
um Estado-Membro concedam um CCP para um principio activo, que figura no texto
das reivindicacdes da patente de base invocada, quando o medicamento cuja AIM é
apresentada em apoio do pedido de CCP compreende ndo apenas esse principio acti-
vo mas igualmente outros principios activos.

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.
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Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Quarta Sec¢do) declara:

O artigo 3.° alinea b), do Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 6 de Maio de 2009, relativo ao certificado complementar
de proteccao para os medicamentos, deve ser interpretado no sentido de que,
sem prejuizo de que as outras condicdes previstas neste artigo sejam igualmen-
te preenchidas, ndo se opoe a que as autoridades competentes em matéria de
propriedade industrial de um Estado-Membro concedam um certificado com-
plementar de proteccdo para um principio activo, que figura no texto das rei-
vindicacoes da patente de base invocada, quando o medicamento cuja autoriza-
cdo de introducdo no mercado é apresentada em apoio do pedido de certificado
complementar de proteccio compreende nao apenas este principio activo mas
igualmente outros principios activos.

Assinaturas
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