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«Medicamentos para uso humano — Certificado complementar de protecdo — Regulamento (CEE)
n.’ 1768/92 — Artigo 3.° — Condi¢des de obtengdo de certificados complementares de protecao —
Primeira autorizagdo de colocacdo no mercado no Estado-Membro em que é apresentado o pedido —
Autorizagoes sucessivas de colocacdo no mercado de um produto como medicamento veterindrio e
como medicamento para uso humano»

I — Introducao

1. O pedido de decisdo prejudicial em apreco, apresentado nos termos do artigo 267.° TFUE, tem mais
uma vez por objeto a interpretacdo do artigo 3.° do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de
18 de junho de 1992, relativo a criagdo de um certificado complementar de protecdo para os
medicamentos®, que estabelece nas suas alineas a) a d) as quatro condi¢des principais para a
concessio de certificados complementares de protecdo. Depois de, nos processos Medeva® e
Georgetown University* o Tribunal de Justica ter esclarecido o teor e o dmbito das condigdes de
obtencdo do certificado fixadas no artigo 3.°, alinea a) (protecdo do produto por uma patente de base
em vigor) e alinea b) (existéncia de uma autorizacdo vilida de colocacdo no mercado do produto
enquanto medicamento)®, o pedido de decisdo prejudicial em aprego solicita esclarecimentos
adicionais relativamente a condig¢do imposta no artigo 3.°, alinea d), segundo a qual a autorizacdo de
colocacdo no mercado do produto, como medicamento, na ace¢ido da alinea b), deve ser a primeira
autorizacao de colocacdo do produto no mercado, enquanto medicamento.

1 — Lingua original das conclusoes: alemao.

2 — JO L 182, p. 1, na redacdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro
de 2006, relativo a medicamentos para uso pedidtrico e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva 2001/20/CE, a Diretiva
2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (JO L 378, p. 1).

3 — Acérdio de 24 de novembro de 2011, Medeva (C-322/10, Colet., p. I-12051).
4 — Acérdao de 24 de novembro de 2011, Georgetown University e o. (C-422/10, Colet., p. I-12157).

5 — Os acérdaos nos processos Medeva e Georgetown University foram proferidos relativamente ao artigo 3.°, alineas a) e b) do Regulamento
(CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativo ao certificado complementar de protegio para os
medicamentos (JO L 152, p. 1). Como o Regulamento n.” 1768/92 foi codificado pelo Regulamento n.” 469/2009 por razdes de ldgica e
clareza sem alteragdes significativas de contetdo, as afirmacdes do Tribunal de Justica nos acérdios proferidos relativamente ao Regulamento
n.° 469/2009 podem, em principio, ser extrapoladas sem restricdes para as correspondentes disposicdes do Regulamento n.° 1768/92 e
vice-versa.
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II — Quadro juridico

2. O artigo 1.° do Regulamento n.® 1768/92 determina sob o titulo «Defini¢des»:

«Para efeitos do presente regulamento entende-se por:

a)  Medicamento: qualquer substincia ou composi¢cdo com propriedades curativas ou preventivas em
relacdo a doencas humanas ou animais, bem como qualquer substancia ou composto que possa
ser administrado ao homem ou a animais com vista a estabelecer um diagndstico médico ou a
restaurar, corrigir ou alterar fungdes orgénicas no homem ou nos animais;

b)  Produto: o principio ativo ou composicdo de principios ativos contidos num medicamento;

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

d)  Certificado: o certificado complementar de protecio.

[...]»

3. Os artigos 3.° a 5.° do Regulamento n.” 1768/92 tém a seguinte redagao:

«Artigo 3.° —

Condicoes de obtencdo do certificado

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;

b) O produto tiver obtido, enquanto medicamento, uma autorizacdo valida de colocacio no
mercado, nos termos do disposto na Diretiva 65/65/CEE ou na Diretiva 81/851/CEE, conforme o
caso;

¢) O produto nio tiver sido ji objeto de um certificado;

d) A autorizacio referida na alinea b) for a primeira autorizacio de coloca¢io do produto no
mercado, como medicamento.

Artigo 4.° —

Objeto da protecao

Dentro dos limites da protecdo assegurada pela patente de base, a protecao conferida pelo certificado
abrange apenas o produto coberto pela autorizacio de colocagdo no mercado do medicamento

correspondente para qualquer utilizacdo do produto, como medicamento, que tenha sido autorizada
antes do termo de validade do certificado.
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Artigo 5° —
Efeitos do certificado

Sem 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 obrigacoes.»

4. O artigo 7.° do Regulamento n.” 1768/92 determina sob o titulo «Pedido de certificado»:

«1. O pedido de certificado deve ser apresentado no prazo de seis meses a contar da data em que o
produto obteve a autorizacdo de colocacdo no mercado, como medicamento, referida na alinea b) do
artigo 3.°

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, quando a autorizacdo de colocacdo no mercado for dada antes da
concessdo da patente de base, o pedido de certificado deve ser apresentado no prazo de seis meses a
contar da data da concessdo da patente.

[...]»

5. O artigo 13.° do Regulamento n.” 1768/92 determina sob o titulo «Periodo de validade do
certificado»:

«1. O certificado produz efeitos no termo legal da validade da patente de base, durante um periodo
que corresponde ao periodo decorrido entre a data da apresentagdo do pedido da patente de base e a
data da primeira autorizacdo de colocacdo no mercado na Comunidade, reduzido um periodo de cinco
anos.

2. Néo obstante o disposto no n.° 1, o periodo de validade do certificado ndo pode exceder cinco anos
a contar da data em que produzir efeitos.

[...]»

III — Matéria de facto e pedido de decisiao prejudicial

6. A melatonina é uma hormona natural que até a data ndo estd protegida por patente nem foi objeto
de um pedido de patente.

7. A empresa farmacéutica Neurim Pharmaceuticals (1991) Limited (a seguir «Neurim
Pharmaceuticals») descobriu, no 4mbito das suas pesquisas, que determinadas férmulas de melatonina
poderiam ser utilizadas como medicamentos contra a insénia. Em 23 de abril de 1992, a Neurim
Pharmaceuticals depositou um pedido de patente europeia para determinadas formulas de melatonina.
A reivindicagdo 1 tem o seguinte teor:

«Férmula farmacéutica, para utilizacdo na correcdo de uma deficiéncia ou de uma distor¢do do nivel e
perfil da melatonina no plasma do ser humano, que contém melatonina combinada com, pelo menos,
um veiculo, diluente ou revestimento farmacéutico, estando a melatonina presente na férmula sob uma
forma de libertacdo controlada adaptada para libertar a melatonina apds a sua administracio a um
paciente, substancialmente no espaco da totalidade de um periodo noturno dnico de, pelo menos,
aproximadamente nove horas, de forma que a libertacio da melatonina se produz de acordo com um
perfil que, tendo em conta o perfil noturno existente, simula um perfil noturno endégeno humano
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normal da melatonina no plasma, e que a administracdo da férmula no inicio do referido periodo
noturno Unico, de, pelo menos, aproximadamente nove horas, torna a melatonina detetavel no plasma
numa quantidade que atinge um pico durante o referido periodo e diminui, em seguida, para um
minimo pds-pico essencialmente no final do referido periodo.»

8. O o6rgao jurisdicional de reenvio sustenta estar comprovado que as reivindicagbes da patente,
embora se refiram apenas a férmulas de melatonina, sdo originais e inventivas. Também é consensual
que o trabalho desenvolvido pela Neurim Pharmaceuticals produziu um medicamento novo e
altamente benéfico.

9. A Neurim Pharmaceuticals apresentou um pedido de autorizacdo de colocagdo no mercado da
formula de melatonina em apreco, como medicamento para uso humano (a seguir «<ACM da
Neurim»), que, no entanto, s6 foi concedida em junho de 2007. Este medicamento para uso humano é
atualmente comercializado com a designacdo Circadin.

10. Na data da concessiao da ACM da Neurim, faltavam menos de cinco anos para caducar a sua
patente. Por isso, a Neurim Pharmaceuticals requereu um certificado complementar de protecio com
base na autorizagdo de colocacdo no mercado concedida em junho de 2007, que caracterizou como
primeira autorizacdo de colocacdo no mercado na acegdo do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento
n.’ 1768/92.

11. O Intellectual Property Office (Instituto da Propriedade Intelectual, a seguir «IPO») indeferiu o
pedido. Afirmou que a ACM da Neurim ndo era a primeira autorizacdo de colocagdo no mercado
pertinente na acecdo do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.° 1768/92, pois existia uma autorizagao
de colocacdo no mercado anterior, referente a utilizacdo de melatonina em ovelhas. Esta autorizacdo de
colocacdo no mercado tinha sido concedida entre janeiro e mar¢o de 2001 pelo Veterinary Medicines
Directorate do Reino Unido ao abrigo da Diretiva 81/851/CEE do Conselho, de 28 de setembro de
1981, relativa a aproximacdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos medicamentos
veterindrios®. O medicamento veterinério era vendido sob a marca «Regulin».

12. A Neurim Pharmaceuticals revelou que existe uma outra autorizacdo de colocacdo no mercado
para uma féormula de melatonina, que foi concedida nos Paises Baixos em 19 de fevereiro de 1992
para uma féormula de melatonina relativa ao refor¢co do crescimento do pelo das martas; a marca do
medicamento é «Prime-X». A patente da Neurim Pharmaceuticals nao abrange, contudo, o produto
da autorizagdo de colocacdo no mercado concedida para o Prime-X. Nao se sabe se chegou a ser
concedida uma patente para o Prime-X.

13. A Neurim Pharmaceuticals intentou uma agdo contra o indeferimento do pedido de certificado
complementar de protecdo junto do 6rgdo jurisdicional nacional competente, que ratificou a decisdo do
IPO. A Neurim Pharmaceuticals interpds entdo recurso desta decisdo para o 6rgdo jurisdicional de
reenvio.

14. Dado que o 6rgao jurisdicional de reenvio tem duavidas, num caso como o do processo principal,
sobre a interpretacdo do Regulamento n.° 1768/92, em particular do seu artigo 3.°, alinea d), decidiu
submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) [No ambito da interpretacio do] o artigo 3.° [...] do Regulamento CEE n.° 1768/92 [atual
Regulamento (CE) n.° 469/2009, a seguir ‘Regulamento CCP’], no caso de ter sido concedida
uma autorizacdo de colocacdo no mercado ‘A’ para um medicamento que contenha um principio
ativo, [deve o artigo 3.°, alinea d)] ser interpretado no sentido de que se opde a concessdo de um
[certificado complementar de protecdo] com base numa autorizacdo posterior de colocagdo no

6 — JOL317,p. 1.
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mercado ‘B’ para um medicamento diferente que contenha o mesmo principio ativo, quando os
limites da protecdo assegurada pela patente de base ndo abranjam a colocagdo no mercado do
produto objeto da autorizagdo anterior de colocagdo no mercado na ace¢do do artigo 4.°?

2)  Se a concessdo do [certificado complementar de protecdo] ndo estiver excluida, resulta desse
facto que, na interpretacdo do artigo 13.°, n.’ 1, do Regulamento CCP, ‘a primeira autorizagdo de
colocacdo no mercado na Comunidade’ deve ser uma autorizagdo de colocagdo no mercado de
um medicamento dentro dos limites da protecdo assegurada pela patente de base na acecdo do
artigo 4.°?

3)  As respostas as referidas questoes serdo diferentes se a autorizagdo anterior de colocacdo no
mercado tiver sido concedida para um medicamento veterindrio e para uma determinada
indicacdo e a autorizacdo posterior de colocacio no mercado tiver sido concedida para um
medicamento para uso humano e para uma indicacao diferente?

4)  As respostas as referidas questdes serdo diferentes se a autorizacdo posterior de colocacdo no
mercado exigir um pedido de autorizacdo completo em conformidade com o artigo 8.°, n.° 3, da
Diretiva 2001/83/CE (anterior pedido completo nos termos do artigo 4.° da Diretiva 65/65/CEE)?

5)  As respostas as referidas questoes serdo diferentes se o produto coberto pela autorizacdo (A) de
colocagdo no mercado do medicamento correspondente estiver abrangido pelo dmbito de
protecdo de uma patente diferente que pertence a um titular registado diferente do requerente
do [certificado complementar de protecdo]?»

IV — Tramitacao no Tribunal de Justica

15. O despacho de reenvio, com data de 8 de marco de 2011, deu entrada na Secretaria do Tribunal de
Justica em 17 de marco de 2011. Na fase escrita, a Neurim Pharmaceuticals, o Governo do Reino
Unido, o Governo de Portugal e a Comissdo Europeia apresentaram observagdes. Na audiéncia de
15 de margo de 2012 participaram os representantes da Neurim Pharmaceuticals, do Reino Unido, da
Republica Portuguesa e da Comissdo.

V — Argumentos das partes

16. A Comissdao e a Neurim Pharmaceuticals propdem que se responda negativamente a primeira
questdo prejudicial, designadamente no sentido de que o artigo 3.°, alinea b), do Regulamento
n.° 1768/92 e do Regulamento n.° 469/2009 nao se opde a concessdo de um certificado complementar
de protecdo com base numa autorizacdo de colocacio no mercado «B» para um medicamento
contendo um principio ativo, no caso de ter sido concedida uma autorizagio de introdugdo no
mercado anterior «A» para um outro medicamento contendo esse principio ativo, desde que os
limites da protecdo assegurada pela patente de base ndo abranjam o medicamento objeto da
autorizacdo anterior de colocagdo no mercado na acegdo do artigo 4.° e, desde que estejam satisfeitas
as outras condi¢des do artigo 3. Em linha com esta proposta de resposta, a Neurim Pharmaceuticals e
a Comissao propdem que se responda afirmativamente a segunda questdo prejudicial e negativamente
a terceira, quarta e quinta questdes prejudiciais.

17. A Republica Portuguesa e o Reino Unido propdem que se responda afirmativamente a primeira
questdo prejudicial e negativamente a terceira, quarta e quinta questdes prejudiciais. A Republica
Portuguesa entende que uma resposta afirmativa a primeira questdo prejudicial dispensa uma resposta
a segunda questdo prejudicial. O Reino Unido propde que também se responda negativamente a
segunda questdo prejudicial.
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VI — Apreciacao juridica

A — Relativamente a primeira questio prejudicial

18. Com a sua primeira questio prejudicial, o o6rgdo jurisdicional de reenvio pretende obter
essencialmente um esclarecimento sobre o teor e o ambito da condigdo imposta no artigo 3.
alinea d), do Regulamento n.” 1768/92, segundo a qual um certificado complementar de protecdo sé
pode ser concedido para um principio ativo protegido por patente ou para uma composicdo de
principios ativos protegida por patente com base na primeira autorizagdo de colocagdo no mercado
para este produto, como medicamento, no Estado-Membro em que o pedido for apresentado. O érgao
jurisdicional pretende saber em particular se o artigo 3.°, alinea d), exclui a concessdo de um certificado
complementar de protecio com base numa segunda autorizacdo de colocacdo no mercado de um
produto como medicamento quando o segundo medicamento, que contém o mesmo principio ativo
que o medicamento abrangido pela primeira autoriza¢do de colocagdo no mercado, estd protegido por
uma patente de base que cobre o principio ativo comum, mas cujo ambito de prote¢do ndo abrange o
medicamento mais antigo.

19. O Tribunal de Justica ainda ndo respondeu a esta questdo de forma conclusiva na sua
jurisprudéncia, sendo possivel encontrar argumentos plausiveis quer a favor quer contra a
possibilidade de concessio de um certificado complementar de protecio num caso como o do
processo principal’.

20. Considerando os factos descritos, comecarei por analisar o teor do artigo 3.°, alinea d), do
Regulamento n.° 1768/92 e explicar as conclusdes que uma interpretacio puramente literal permite
retirar em relacdo a um caso como o do processo principal. Seguidamente, irei comparar o resultado
desta interpretacdo literal com a economia e os objetivos do Regulamento n.” 1768/92 e responderei a
primeira questdo prejudicial com base nessas consideracdes sistemadticas e teleoldgicas. Concluirei,
explanando brevemente como a resposta que proponho se enquadra na jurisprudéncia do Tribunal de
Justica em matéria de concessdo de certificados complementares de protecao.

1. Interpretacdo do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.° 1768/92 atendendo ao seu teor

21. As condi¢des de obtencdo de certificados complementares de protecdo sdo regulamentadas no
artigo 3.° do Regulamento n.” 1768/92. Segundo este artigo, no Estado-Membro onde for apresentado o
pedido, o produto deve estar protegido por uma patente de base em vigor [alinea a)], o produto deve
ter obtido, enquanto medicamento para uso humano ou medicamento veterinario, uma autorizagao de
introdugdo no mercado [alinea b)], o produto nido deve ter sido ja objeto de um certificado [alinea c)] e
a autorizacdo referida na alinea b) deve ser a primeira autorizacdo de introdug¢do do produto no
mercado, como medicamento [alinea d)].

22. O artigo 1.° do Regulamento n.” 1768/92 estabelece defini¢cdes legais para os conceitos de
medicamento, produto e patente de base. Na acecdo do seu artigo 1.°, alinea a), entende-se por
«medicamento» qualquer substincia ou composicdo com propriedades curativas ou preventivas em
relacdo a doengas humanas ou animais, bem como qualquer substincia ou composto que possa ser
administrado ao homem ou a animais com vista a estabelecer um diagnéstico médico ou a restaurar,
corrigir ou alterar fungdes organicas no homem ou nos animais. Na acecdo do artigo 1.°, alinea b),

7 — Neste contexto importa referir que o advogado-geral P. Mengozzi, nas suas conclusdes sobre o processo Synthon (C-195/09, acérdao de
28 de julho de 2011, Colet., p. I-7011, n.”* 88 e segs.), considera que o Regulamento n.” 1768/92 legitima uma interpretagdo segundo a qual,
para efeitos da aplicacdo dos artigos 13.° e 19.°, se deve considerar primeira AIM a primeira AIM como medicamento, independentemente do
tipo de utilizagdo médica que lhe é dada e da eventual coincidéncia com a utilizagdo protegida pela patente de base.
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entende-se por «produto» o principio ativo ou composicio de principios ativos contidos num
medicamento®. Na ace¢do do artigo 1.°, alinea c), entende-se por «patente de base» a patente que
protege um produto como tal, um processo de obtencdo de um produto ou uma aplicacio de um
produto.

23. Do teor do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.° 1768/92 depreende-se que o pedido de
certificado complementar de protegdo para um produto e, consequentemente, para um principio ativo
ou composicdo de principios ativos s6 pode ser apresentado com base na primeira autorizacdo de
colocacdo no mercado desse principio ativo ou composicdo de principios ativos, como medicamento
para uso humano ou como medicamento veterindrio. Daqui decorre diretamente que cada nova
autorizacdo de colocacdo no mercado desse principio ativo ou de composicdo de principios ativos,
como medicamento, deve ser considerada uma autorizagdo posterior ao abrigo da qual ndo pode ser
apresentado um novo pedido de certificado complementar de protecio na acegio do artigo 3.°,
alinea d).

24. Perante o exposto, uma interpretacio exclusivamente literal do artigo 3.°, alinea d), do
Regulamento n.° 1768/92 implicaria que, num caso como o do processo principal, ndo é possivel obter
um certificado complementar de protecdo para o medicamento para uso humano Circadin. Esta
conclusdo resulta diretamente da conjugacdo do artigo 1.° com o artigo 3.° do Regulamento
n.’ 1768/92.

25. A matéria de facto apresentada pelo 6rgdo jurisdicional de reenvio revela que, tanto o
medicamento para uso humano Circadin, desenvolvido pela Neurim Pharmaceuticals, como o
medicamento veterindrio mais antigo, comercializado sob a marca «Regulin», contém o principio ativo
melatonina. Consequentemente, na acecdo do artigo 1.°, alinea b), do Regulamento n.” 1768/92, este
principio ativo constitui o «produto» em ambos os medicamentos.

26. Deduz-se igualmente do pedido de decisdo prejudicial que o principio ativo melatonina obteve em
2001 uma autorizac¢do de colocacdo no mercado como medicamento na acecdo da Diretiva 81/851, que
foi, a seguir, comercializado como medicamento (veterinario) sob a designacdo de «Regulin». Em 2007,
foi concedida uma nova autorizacdo de colocacdo no mercado na acegdo da Diretiva 65/65/CEE do
Conselho, de 26 de janeiro de 1965, relativa a aproximagao das disposigdes legislativas, regulamentares
e administrativas, respeitantes as especialidades farmacéuticas’, e esse medicamento (para uso humano)
foi comercializado sob a designacdo de «Circadin».

27. Tanto a autorizacdo de colocacdo no mercado do principio ativo melatonina num medicamento
veterindrio, como a autorizacdo de colocacdo no mercado do principio ativo melatonina num
medicamento para uso humano constituem uma autorizacdo na acecido do artigo 3.°, alinea b), do
Regulamento n.” 1768/92 para esse principio ativo. Como o teor do artigo 3.°, alinea d), do
Regulamento n.° 1768/92 se baseia na primeira autorizacao de colocacdo no mercado na aceg¢do do
artigo 3.°, alinea b), uma interpretagdo exclusivamente literal do artigo 3.° do Regulamento n.° 1768/92
tem, consequentemente, como resultado que, num caso como o do processo principal, a autorizacdo de
colocacdo no mercado do principio ativo melatonina contido no medicamento veterindrio «Regalin»
constitui a primeira autorizacdo de colocacdo no mercado na acecdo do artigo 3.°, alinea d), do
Regulamento n.” 1768/92, pelo que ja nao é possivel obter um certificado complementar de protecdo
com base na autorizacdo de colocacdo no mercado posterior do principio ativo melatonina contido no
medicamento para uso humano «Circadin».

8 — Como expus nas minhas conclusdes nos processos Medeva e Georgetown University e o. (C-322/10 e C-422/10, acérdios ja referidos nas
notas 3 e 4, n.” 89 e segs.), parece-me ser necessiria uma interpretagdo teleoldgica da definicdo de «produto», constante do artigo 1.,
alinea b) do Regulamento n.® 469/2009, no sentido de que produto na acegdo do referido regulamento abrange ndo apenas «o» principio
ativo ou «a» associacdo de principios ativos, mas também «um» principio ativo ou «uma» associagdo de principios ativos de um
medicamento.

9 — JO 1965, 22, p. 369. Atual Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo
comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano, JO L 311, p. 67.
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2. Interpretacdo do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.° 1768/92 atendendo a sua economia e
objetivos

28. Em conjunto com a interpretacdo literal, a interpretacdo sistemadtica e a interpretagao teleoldgica
também sdo muito importantes para interpretar atos juridicos da Unido'’. Tendo isto em conta, irei
analisar seguidamente se o resultado da interpretacdo literal do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento
n.° 1768/92 é compativel com a economia e os objetivos deste regulamento.

a) Consideragdoes sobre o contexto sistematico das condi¢cdes de obtencio de um certificado
complementar de protecdo nos termos do artigo 3.° do Regulamento n.° 1768/92

29. Em principio, s6 é possivel obter um certificado complementar de protecio quando estdo
preenchidas todas as condi¢des do artigo 3.° do Regulamento n.” 1768/92. Assim sendo, analisarei de
seguida se o contexto sistematico entre as diferentes condi¢des do artigo 3.° suporta o resultado da
interpretacdo literal da sua alinea d).

30. Na acecdo do artigo 3.°, alinea a), do Regulamento n.° 1768/92, a obtencdo de um certificado
complementar de protecdo para um produto pressupde que este produto esteja protegido por uma
patente de base em vigor no Estado-Membro em que o pedido é apresentado. O conceito de patente
de base é definido no artigo 1.°, alinea c), do Regulamento n.° 1768/92 como sendo a patente que
protege um produto como tal, um processo de obtencdo de um produto ou uma aplicacio de um
produto e que tenha sido designado pelo seu titular para efeitos do processo de obtencdo de um
certificado.

31. Esta definicdo da patente de base faz referéncia as trés grandes categorias de patente em que se
pode inserir uma patente, nomeadamente, em primeiro lugar, a patente de produto, referente a um
objeto, em segundo lugar, a patente de processo, referente a um processo e, em terceiro lugar, a
patente de aplicacdo, referente a aplicacio de um objeto ou de um processo .

32. No estadio atual do direito da Unido, a questdo de saber se um determinado produto, como tal, um
processo de obtencdo de um produto ou uma aplicagio de um produto constitui o objeto de uma
patente na acecdo do artigo 1.°, alinea c), do Regulamento n.” 1768/92, e se, consequentemente, o
produto estd protegido por uma patente de base em vigor na acegio do seu artigo 3.°, alinea a)'?, tem
de ser respondida com base nas disposicoes nacionais aplicaveis a essa patente, porque a Unido ainda
nao procedeu a harmonizacdo do direito em matéria de patentes .

33. Como se depreende da matéria de facto do processo principal, é perfeitamente possivel a luz das
disposi¢oes nacionais em matéria de direito de patentes que um principio ativo constitua o objeto de
diferentes patentes. De acordo com a exposicdo do Oérgdo jurisdicional de reenvio, quer o
medicamento para uso humano comercializado sob a designacdo de «Circadin», quer o medicamento

10 — V. acérdao de 8 de dezembro de 2011, Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, Colet., p. I-12987, n.° 29 e jurisprudéncia citada) a
propdsito da interpretacdo sistematica e teleoldgica no contexto do Regulamento n.° 1768/92.

11 — V., a respeito destas categorias, Melullis, K.-]., in Europdisches Patentiibereinkommen (ed. Benkard, G.), Munique, 2002, § 52.°, n.* 105 e
segs.

12 — Como expus nas minhas conclusdes nos processos Medeva e Georgetown University e o. (jd referidos na nota 8, n.”” 98 e segs.), o artigo 3.°,
alinea a), do Regulamento n.” 69/2009 e, consequentemente, do Regulamento n.° 1768/92, deve ser interpretado no sentido de que o
produto para os efeitos desta norma coincide com o produto que é objeto da patente de base na acegdo do artigo 1.°, alinea c). Para os
efeitos do artigo 3.° alinea a), [...], o juiz chamado a aplicar este artigo deve examinar, no essencial, se existe um produto que constitui o
objeto da patente de base. Se esta questdo for respondida pela afirmativa, é, em regra, preenchida eo ipso a outra condicdo do artigo 3.°,
alinea a), de que este produto deve estar protegido por uma patente de base em vigor.

13 — Acérdaos Medeva (ja referido na nota 3, n.” 21 e segs.), e de 16 de setembro de 1999, Farmitalia (C-392/97, Colet., p. I-5553, n.” 26 e segs.).
V., também, despachos de 25 de novembro de 2011, Yeda Research and Development Company e Aventis Holdings (C-518/10, Colet.,
p. 1-12209, n.° 35); de 25 de novembro de 2011, University of Queensland e CSL (C-630/10, Colet., p. [-12231, n.”® 27 e segs.); e de
25 de novembro de 2011, Daiichi Sankyo (C-6/11, Colet., p. I-12255, n.° 26).
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veterindrio comercializado sob a designacio de «Regulin», ambos contendo o principio ativo
melatonina, foram objeto de protecdo assegurada por uma patente europeia. O pedido de patente para
este segundo medicamento foi depositado pela empresa Hoechst em 21 de maio de 1987 e expirou em
maio de 2007 .

34. Por conseguinte, o direito nacional em matéria de patentes permite que um principio ativo seja
objeto de vdrias patentes diferentes. Como a descricdo da patente de base no artigo 1.°, alinea c), do
Regulamento n.” 1768/92 faz referéncia as trés grandes categorias de patentes em que ela se pode
inserir, é possivel um produto estar protegido simultaneamente por varias patentes de base em vigor
na acecdo do seu artigo 3.°, alinea a), do regulamento. Neste contexto, deve inferir-se que o artigo 3.°,
alinea a), permite, em principio, a obtencdo de vérios certificados complementares de prote¢do para um
produto.

35. Esta afirmacdo é igualmente aplicavel ao artigo 3.°, alinea b), do Regulamento n.° 1768/92. Dado
que tanto uma autorizacdo de colocacdo no mercado para um produto como medicamento para uso
humano na ace¢io da Diretiva 65/65 (atual Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho de 6 de novembro de 2001 que estabelece um c6digo comunitirio relativo aos
medicamentos para uso humano ') como uma autorizacio de colocacdo no mercado para um produto
como medicamento veterindrio na acecio da Diretiva 81/851 (atual Diretiva 2001/82/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo
comunitario relativo aos medicamentos veterinérios'®) podem constituir fundamento para a obtencio
de um certificado complementar de protecdo, o artigo 3.°, alinea b), também permite, em principio,
uma pluralidade de certificados complementares de protecdo para produtos que sdo utilizados como
principio ativo em diferentes medicamentos.

36. Embora o artigo 3.°, alinea c), do Regulamento n.° 1768/92 determine que s6 é possivel obter um
certificado complementar de protecdo se ainda nao tiver sido concedido um certificado para esse
produto, esta condicio ndo pode ser interpretada no sentido de que apenas é possivel obter um
certificado complementar de protecdo para um principio ativo protegido por patente ou para uma
composicao de principios ativos protegida por patente. Pelo contrédrio, em linha com a jurisprudéncia
do Tribunal de Justica, o artigo 3.°, alinea c), deve ser interpretado no sentido de que ndo é possivel
obter mais do que um certificado para cada patente de base que protege um principio ativo ou uma
composi¢do de principios ativos'’. O Tribunal de Justiga decidiu ainda que o artigo 3.°, alinea c), do
Regulamento n.’ 1768/92 nao se opde a concessdo de um certificado complementar de protecdo ao
titular de uma patente de base para um produto para o qual, no momento do depdsito do pedido de
certificado complementar de protecido, um ou vdrios certificados complementares de protecdo foram
jd concedidos a um ou a vdrios titulares de uma ou de varias outras patentes de base .

37. As condigdes de obtencdo descritas no artigo 3.° alineas a), b) e c), do Regulamento n.® 1768/92
possuem assim como caracteristica comum o facto de permitirem, em principio, a obtencdo de varios
certificados complementares de protecdo para um produto. Neste enquadramento, o contexto
sistemdtico do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.° 1768/92 sugere uma interpretacdo da
disposicdo no sentido de que também ele permite, em principio, a obtencdo de varios certificados
complementares de protecdo para um produto.

14 — Pedido de decisao prejudicial, p. 8.
15 — JO L 311, p. 67.
16 — JOL 311, p. 1.

17 — Acérdao de 23 de janeiro de 1997, Biogen (C-181/95, Colet., p. I-357, n.° 28). V., também, acérdaos Medeva (ja referido, na nota 3, n.° 41), e
Georgetown University (ja referido, na nota 4, n. 34). V., ainda, acérdao University of Queensland e CSL (ja referido, na nota 13, n.* 35).

18 — Acérdao de 3 de setembro de 2009, AHP Manufacturing (C-482/07, Colet., p. I-7295, n.° 43).
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b) Interpretacio teleoldgica do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.® 1768/92

i) Consideragdes gerais

38. As minhas consideragoes anteriores sobre o contexto sistematico das condicdes de obtencdo de um
certificado complementar de protecdo nos termos do artigo 3. do Regulamento n.” 1768/92, sugerem
uma interpretacdo do artigo 3.°, alinea d), no sentido de que a obtengdo de vérios certificados
complementares de protecdo para um produto deveria ser possivel em determinadas circunstancias.
Entendo que uma interpretacdo lata neste sentido é a que melhor corresponde aos objetivos do
Regulamento n.° 1768/92.

39. Como ja expus nas minhas conclusdes nos processos Medeva e Georgetown University”, o
objetivo do certificado complementar de protecao para os medicamentos consiste essencialmente em
prolongar a duracdo da protecdo da patente para os principios ativos utilizados em medicamentos.

40. O prazo regular de validade da protecdo conferida pela patente corresponde a 20 anos, contados a
partir do dia da apresentacdo do pedido de registo da invencdo. Se a autorizagdo de comercializagdo de
medicamentos apenas for concedida apés a apresentacdo do pedido de patente, os produtores de
medicamentos® ndo podem explorar em termos econdémicos a sua posicio de exclusividade no que
diz respeito aos principios ativos patenteados desse medicamento durante o periodo que medeia entre
a apresentacdo de um pedido de patente e a autorizacdo de comercializacdo do medicamento. Na
medida em que, no entender do legislador da Unido, deste modo se reduz a protecio efetiva conferida
pela patente a um periodo insuficiente* para amortizar os investimentos efetuados na investigacdo e
para gerar os recursos necessarios para manter uma investigacdo eficaz, o Regulamento n.* 1768/92
confere aos referidos produtores a possibilidade de, através do pedido de um certificado
complementar de protegdo, prolongarem os seus direitos de exclusividade sobre os principios ativos
patenteados de um medicamento por um periodo maximo total de quinze anos, a partir da primeira
autorizacdo de colocac¢do no mercado da Unido do medicamento em causa®.

41. Este regime visa garantir um equilibrio entre os varios interesses em causa no setor farmacéutico.
Trata-se, por um lado, dos interesses das empresas e institui¢cdes, algumas das quais desenvolvem
atividades de investigacdo muito dispendiosas no dominio farmacéutico, pretendendo, por isso, um
prolongamento da duracdo da protecdo das suas invengdes, para poderem equilibrar as despesas de
investimento. A esses interesses se opdem os interesses dos fabricantes de medicamentos genéricos
que, devido ao prolongamento da duragdo da protecdo dos principios ativos patenteados, ficam
impedidos de produzir e comercializar os medicamentos genéricos. A este respeito, é igualmente
relevante o facto de a comercializacdo de medicamentos genéricos implicar, em geral, a reducdo dos
precos dos medicamentos em causa. Neste contexto, os interesses dos pacientes situam-se entre os
interesses das empresas e instituicdes que realizam atividades de investigacdo, por um lado, e os dos
fabricantes de medicamentos genéricos, por outro lado. Com efeito, os pacientes tém, por um lado,
interesse em que sejam desenvolvidos novos principios ativos para medicamentos, mas, por outro, tém
também interesse em que, posteriormente, sejam oferecidos a precos acessiveis. O mesmo é valido
quanto aos sistemas nacionais de saide em geral que, além disso, tém um interesse especial em evitar
que sejam comercializados, sob a protecio de um certificado, antigos principios ativos de forma
ligeiramente modificada mas sem verdadeira inovagdo, elevando assim artificialmente as despesas no
dominio da saade.

19 — J4 referidos na nota 8, n.”* 75 e segs.

20 — Embora o titular da patente de base de um principio ativo ou o titular do certificado complementar de prote¢io nido tenha necessariamente
de ser o titular da autorizagdo de colocagido no mercado para o medicamento, basearei a minha apreciagdo juridica das questdes prejudiciais,
para melhor compreensdo, na hipdtese de que o fabricante do medicamento ¢ o titular da patente de base e da autorizagdo de colocagdo no
mercado e de que também apresentou o pedido de certificado complementar de protegéo.

21 — V. terceiro e quarto considerandos do Regulamento n.’ 1768/92.
22 — V. artigo 13.° do Regulamento n.” 1768/92, bem como o seu oitavo considerando.
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42. Tendo como pano de fundo esta complexa trama de interesses, procurou obter-se através do
Regulamento n.° 1768/92 uma solucdo equilibrada, para atender adequadamente aos interesses de
todas as partes envolvidas. Face a complexidade deste equilibrio de interesses, é necessario proceder
com especial cuidado ao realizar uma interpretacao teleolégica das varias disposi¢des do regulamento.

ii) Interpretacio teleoldgica do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.® 1768/92

43. Na economia global do Regulamento n.° 1768/92, o artigo 3.°, alinea d), tem uma fungdo dupla®.
Por um lado, decorre do artigo 3.°, alineas b) e d), em conjugagdo com o artigo 7.°, n.° 1, que o pedido
de certificado deve ser apresentado no prazo de seis meses a contar da data em que o produto obteve a
autorizacao de colocacdo no mercado, como medicamento, no Estado-Membro onde for apresentado o
pedido, desde que a patente de base ji tenha sido concedida. Este prazo foi concebido com a finalidade
de respeitar, por um lado, os interesses do titular da patente e, por outro, os de terceiros que desejam
saber o mais cedo possivel se o produto em questio estard ou ndo protegido por um certificado
complementar de protecdo®.

44. Se a primeira autorizacdo de colocagdo no mercado num Estado-Membro na acecdo do artigo 3.°,
alinea d), do Regulamento n.° 1768/92 for simultaneamente a primeira autorizacdo de colocagdo no
mercado na Unido na acegdo do seu artigo 13.°, n.° 1, esta autorizacdo determina o periodo de
validade do certificado. Com efeito, o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1768/92 dispde que o
certificado produz efeitos no termo legal da validade da patente de base, durante um periodo que
corresponde ao periodo decorrido entre a data da apresentacdo do pedido da patente de base e a data
da primeira autorizacdo de colocacdo no mercado na Comunidade, reduzido um periodo de cinco anos.
O seu artigo 13.°, n.° 2, dispde que o periodo de validade do certificado ndo pode exceder cinco anos a
contar da data em que produzir efeitos.

45. Neste contexto global, entendo que o artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.° 1768/92 néo visa
excluir, sem excecdo, a obtencdo de um certificado complementar de protecio com base numa
autorizacdo de colocacdo no mercado para um produto, como medicamento, no Estado-Membro em
que for apresentado o pedido, se existir uma autorizacdo de colocacdo no mercado para este produto,
como medicamento, no Estado-Membro em que for apresentado o pedido. Acresce que um efeito
proibitivo absoluto do artigo 3.°, alinea d), seria incompativel com os objetivos do Regulamento
n.’ 1768/92.

46. A matéria de facto subjacente ao processo principal permite fundamentar claramente esta posigéo.

47. Como foi exposto pelo 6rgdo jurisdicional de reenvio, a Neurim Pharmaceuticals desenvolveu,

gracas a sua investigacdo relativamente a uma hormona natural ja utilizada em medicamentos
veterindrios, um novo medicamento para uso humano, para o qual foi concedida uma patente.

48. Segundo a tese defendida pelo 6rgdo jurisdicional de reenvio, este tipo de investigacao
farmacéutica, que procura novas composicdes e aplicacoes de principios ativos conhecidos, representa
uma parte importante da investigacdo no setor farmacéutico”. A Neurim Pharmaceuticals também
salienta neste contexto que a investigacdo farmacéutica se dedica cada vez mais a procura de novas
aplicagoes de principios ativos ja conhecidos®.

23 — V., a esse prop6sito, Hacker, F., «PatG — Anhang zu § 16a», in Patentgesetz (autor da fundamentagdo: Busse, R.), Berlim, 2003, 6." ed.,
n.° 50.

24 — V., a este prop6sito, acordaio AHP Manufacturing (ja referido na nota 18, n.° 28).
25 — Pedido de decisdo prejudicial, p. 13.
26 — Observagdes escritas da Neurim Pharmaceuticals, n.° 74.

ECLILEU:C:2012:268 11



CONCLUSOES DE V. TRSTENJAK — PROCESSO C-130/11
NEURIM PHARMACEUTICALS (1991)

49. Esta tese, que defende que a investigacdo farmacéutica de principios ativos conhecidos também
permite produzir resultados inventivos suscetiveis de merecer protecdo, é sustentada pelo artigo 54.°,
n.’ 5, da Convencéo sobre a Concessdo de Patentes Europeias (a seguir «CPE»), aditado no ambito da
revisio de 2000. O artigo 54.°, n.° 5, da CPE reconhece expressamente a patenteabilidade das
designadas segundas indicacoes e outras indicacdes de substéncias cuja utilizacdo em outros métodos
médicos ji estd compreendida no estado da técnica”. Estas segundas indicagdes médicas sdo
essencialmente aplicacdes especificas novas e inventivas de principios ativos conhecidos. A doutrina
salienta que esta protecdo assegurada por patente para segundas indicacdes e outras indicagdes tem
em consideracdo interesses legitimos, porque a investigacdo de efeitos terapéuticos de substancias
conhecidas é de grande importancia para a economia e a politica da satide*.

50. Neste contexto, convém sublinhar ainda que a Comissdo, na exposicdo de motivos da sua proposta
inicial de um regulamento relativo a criagdo de um certificado complementar de protecdo, também
salientou a necessidade de assegurar uma protecdo suficiente a todas as atividades de investigacdo,
independentemente do seu objetivo ou do seu resultado. Por conseguinte, a proposta de regulamento
ndo se limita apenas a novos produtos, podendo um novo processo de obtencdo de um produto ou
uma nova aplicacdo ser igualmente protegidos por um certificado ™.

51. Estas observagdes comprovam que os fabricantes de medicamentos que, gragas a sua atividade de
investigacdo, descobrem novas aplicagdoes terapéuticas de principios ativos ja utilizados em
medicamentos autorizados e que para elas recebem a protecdo assegurada pelas respetivas patentes
podem ter um interesse legitimo na prorrogacdo da protecdo desta exclusividade mediante a obtencao
de um certificado complementar de protecdo que lhes permita amortizar os investimentos efetuados na
investigacdo na acecdo do Regulamento n.” 1768/92. Entendo, por conseguinte, que o indeferimento
forcoso do pedido de obtencdo de um certificado complementar de protecio, num caso como o
processo principal, pelo facto de o principio ativo protegido por patente ja ter sido colocado no
mercado num outro medicamento, seria contrario aos objetivos do Regulamento n.” 1768/92.

52. Concluo pelo exposto que a interpretagdo literal do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento
n.’ 1768/92 deve ser complementada por uma interpretacdo sistematica e teleoldgica, no sentido de
que, em determinadas circunstincias, é possivel obter um certificado complementar de protecdo
também com base numa segunda autorizacdo ou numa outra autorizacdo de colocacdo no mercado de
um principio ativo protegido por patente, como medicamento, no Estado-Membro em que for
apresentado o pedido.

3. Resultado da interpretagdo sistematica e teleoldgica do artigo 3.°, alinea d)

53. A luz das consideragdes anteriormente tecidas, o artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.° 1768/92
deve ser interpretado em termos sistemdticos e teleoldgicos no sentido de que, em determinadas
circunstancias, é possivel obter um certificado complementar de protecio também com base numa
segunda ou numa outra autorizacdo de colocagdo no mercado de um principio ativo protegido por
patente, enquanto medicamento, no Estado-Membro em que for apresentado o pedido. Deve
assegurar-se, no entanto, que esta interpretacdo sistematica e teleoldgica ndao excede o objetivo de
concretizar o equilibrio de interesses prosseguido pelo legislador com o Regulamento n.® 1768/92.

27 — V., a esse proposito, Reich, H., Materielles Europdiisches Patentrecht, Col6nia, 2009, pp. 251 e segs.
28 — V., apenas, Krafler, R., Patentrecht, Munique, 2009, § 14.°, II], alineas f), dd), n.” 1 e segs.).

29 — Exposicdao de motivos da Comissdo sobre a Proposta de regulamento (CEE) do Conselho relativo a criagdo de um certificado complementar
de protegdo para os medicamentos, COM (90) 101 final — SYN 255, transcrito in Schennen, D., Die Verlingerung der Patentlaufzeit fiir
Arzneimittel im Gemeinsamen Markt, Colénia: DO (Bundesanzeiger), 1993, pp. 92 e segs., n.” 12.
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54. Este equilibrio de interesses pode ser concretizado se o artigo 3.°, alinea d), do Regulamento
n.° 1768/92 for interpretado com referéncia a patente de base e a subsequente protecio assegurada pela
patente. Com base na jurisprudéncia sobre o artigo 3.°, alinea c), do Regulamento n.” 1768/92, segundo
a qual esta disposicdo proibe a emissdo de mais do que um certificado para cada patente de base *, o
artigo 3.°, alinea d), deve, portanto, também ser interpretado no sentido de que s6 é possivel obter um
certificado complementar de protecdo para um produto protegido por uma patente de base em vigor,
com base na primeira autorizacdo de colocacdo no mercado valida para um medicamento veterinario
ou para um medicamento para uso humano contendo este produto e abrangido pelo dambito de

protecdo dessa patente de base no Estado-Membro em que € apresentado o pedido.

55. Esta interpretacdo do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.® 1768/92 no sentido de que o facto de
existir um produto como medicamento para uso humano ou como medicamento veterindrio
autorizado por uma primeira autorizacdo de colocagdo no mercado no Estado-Membro em que é
apresentado o pedido ndo exclui a obtencdo de um certificado complementar de protecdo com base
numa outra autorizacdo de colocacdo no mercado deste produto, como medicamento, no
Estado-Membro em que é apresentado o pedido, se a aplicacdo autorizada anteriormente para este
produto como medicamento para uso humano ou como medicamento veterindrio nado estiver
abrangida pelo ambito de protecdo da patente de base designada pelo requerente do pedido, garante
por um lado que é possivel em principio apresentar um pedido de certificado complementar de
protecdo para cada patente de base com base na primeira autorizagdo de colocagdo no mercado do
produto, como medicamento, que estd abrangido pelo ambito de protecdo desta patente de base.
Desde que estejam preenchidas todas as condicdes e seja obtido um certificado complementar de
protecdo, este abrange, em conformidade com o artigo 4.° do Regulamento n.° 1768/92, qualquer
utilizacdo do produto, bem como todas as composicoes que abranjam este produto, que sejam
autorizadas antes do termo de validade do certificado e estejam abrangidas pelo ambito de protecdo
da patente de base.

56. Dado que a primeira autorizacdo de colocagdo no mercado na Unido para um produto, como
medicamento, que estd abrangido pelo ambito de protecio da patente de base designada pelo
requerente do pedido, em conformidade com o artigo 13.° do Regulamento n.” 1768/92, determina o
periodo de validade do certificado®, evita-se, por outro lado, que os fabricantes de medicamentos
possam otimizar o periodo de validade da protecdo assegurada por uma patente de base, mediante a
apresentacdo de um pedido de autorizacdo, escalonado no tempo, para vdrias utilizagdes de um
produto protegido por uma patente de base, como medicamento, e assim, com base em vdrias
«primeiras» autorizacoes de colocacdo no mercado de diferentes utilizagoes, como medicamento, de
um s6 produto, que sdo abrangidas todas pelo ambito de aplicacdo da mesma patente de base,
contornar o limite da duragdo do certificado complementar de protecdo previsto pelo legislador.

57. Em face do exposto, concluo que a primeira questdo prejudicial deve ser respondida no sentido de
que sé é possivel obter um certificado complementar de protecao para um produto protegido por uma
patente de base em vigor, em conformidade com o artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.” 1768/92,
com base na primeira autorizacio que permite a colocacdo no mercado, no Estado-Membro em que
for apresentado o pedido, desse produto como medicamento abrangido pelo ambito de protecdo da
patente de base. A circunstancia de o mesmo produto ja ter sido autorizado anteriormente como
medicamento para uso humano ou como medicamento veterinario no Estado-Membro em que for
apresentado o pedido ndo se opde a obtencdo de um certificado complementar de protecdio com base
numa autorizac¢do de colocagdo no mercado mais recente para este produto como novo medicamento,
desde que o medicamento autorizado em primeiro lugar ndo esteja abrangido pelo &mbito de protecao
da patente designada como patente de base pelo requerente do pedido.

30 — V. jurisprudéncia citada na nota 17.
31 — V. n.” 65 e segs. das presentes conclusoes.
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4. Enquadramento do resultado da interpretacdo sistemadtica e teleoldgica do artigo 3.°, alinea d), nas
diferentes linhas de jurisprudéncia do Tribunal de Justica sobre o Regulamento n.° 1768/92

58. A ideia fundamental da minha interpretacdo sistematica e teleoldgica do artigo 3.°, alinea d), do
Regulamento n.° 1768/92 é a consideracdo de que cada patente de base deve, em principio, ter acesso
a uma prorrogacdo do prazo de protecio em conformidade com as condi¢des previstas pelo
artigo 3.° do Regulamento n.” 1768/92, quando o objeto desta patente constitui o resultado de uma
prestacao suscetivel de protecdo a luz dos objetivos do regulamento. Convém notar, no entanto, que o
Tribunal de Justica proferiu alguns acérdaos em que parece valorizar de forma diferente a relagdo entre
a protecdo assegurada pela patente e os certificados complementares de protecido, o que, nesta
perspetiva, permite distinguir vérias linhas de jurisprudéncia, por vezes dificeis de conciliar entre si.

59. Num primeiro conjunto de acérdaos, o Tribunal de Justica parece orientar a sua interpretacio do
Regulamento n.” 1768/92 pela ideia, por mim partilhada, de que em principio é possivel obter um
certificado complementar de protecdo para cada patente de base, desde que tal seja compativel com a
ponderacdo de interesses definida no regulamento. Esta jurisprudéncia assenta na ideia que, regra geral,
a concessao de uma patente confirma que a descoberta ou teoria patenteada merece protecdo, pelo
que, a luz dos objetivos prosseguidos pelo Regulamento n.° 1768/92, também deverd poder ser
concedida em principio uma prorrogacdo do periodo de protecdo para esta descoberta ou teoria em
conformidade com as condigdes previstas no artigo 3.° do regulamento, que devem ser interpretadas
neste sentido.

60. Inserem-se nesta linha de jurisprudéncia, por exemplo, os acérdios Medeva® e Georgetown
University®, em que o Tribunal de Justica, salientando os objetivos prosseguidos pelo Regulamento
n.° 469/2009, interpretou o artigo 3.°, alinea b), no sentido de que uma autorizacdo de colocagdo no
mercado vdlida na acecdo desta disposicio também pode ter lugar quando essa autorizacdo, em
conformidade com a Diretiva 2001/83 ou a Diretiva 2001/82, se refere a um medicamento que, além
do principio ativo patenteado, ou além da composicio de principios ativos patenteada, para o qual/a
qual é apresentado um pedido de certificado, contém mais um ou vdrios principios ativos. Esta
interpretacao do artigo 3.°, alinea b), permitiu-se em principio aos fabricantes de medicamentos
apresentar um pedido de certificado complementar de protecdo para os vdrios principios ativos
patenteados, mesmo quando estes principios ativos foram introduzidos no mercado em conjunto com
outros principios ativos nao patenteados num medicamento de combinacio.

61. O acérdio AHP Manufacturing® é outro exemplo desta linha de jurisprudéncia, uma vez que o
artigo 3.°, alinea c), do Regulamento n.” 1768/92, ndo obstante o teor do artigo 3.°, n.° 2, segundo
periodo, do Regulamento n.’ 1610/96, que importa ter em conta na interpretacdo deste regulamento,
foi interpretado no sentido de que ndo se opde a obtencdo de um certificado complementar de
protecdo a favor do titular de uma patente de base para um produto para o qual, a data da
apresentacdo do pedido de certificado, ja tinham sido concedidos um ou mais certificados a um ou
mais titulares de outras patentes de base.

62. Além disso, existe, no entanto, uma segunda linha de acérdaos, nos quais o Tribunal de Justica, no
ambito da interpretacdo do Regulamento n.” 1768/92, tende a uma interpretacdo mais restritiva das
condi¢des de obtencdo de um certificado complementar de protecéo.

32 — Ja referido na nota 3, n.” 29 e segs.
33 — Ja referido na nota 4, n.” 23 e segs.
34 — Ja referido na nota 18.
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63. Os exemplos mais atuais desta segunda linha de jurisprudéncia sdo os acérdaos do Tribunal de
Justica nos processos Synthon®, bem como Generics (RU)*, em que o Tribunal de Justica concluiu
que os principios ativos introduzidos na Unido como medicamentos para uso humano, antes de lhes
ter sido concedida uma autorizacdo de colocacdo no mercado em conformidade com a Diretiva 65/65
e sem terem sido submetidos ao teste de ndo toxicidade e ao ensaio da sua eficdcia, estdo em principio
excluidos do ambito de aplicagdo do Regulamento n.’ 1768/92.

64. A interpretacdo sistemdtico-teleoldogica do artigo 3.°, alinea b), do regulamento que proponho
insere-se na primeira linha de jurisprudéncia referida, em que o Tribunal de Justica tende para uma
interpretacdo das condigbes de obtencdo de certificados complementares de protecio no sentido de
que deve ser possivel obter um — e apenas um — certificado complementar de protecdo para cada
patente de base que satisfaz as condi¢des do regulamento. Uma vez que considero ser esta linha de
jurisprudéncia a que melhor corresponde aos objetivos prosseguidos pelo Regulamento n.° 1768/92,
proponho que a resposta ao pedido de decisdo prejudicial em apreco seja nesse sentido.

B — Relativamente a segunda a quinta questées prejudiciais

65. Com a sua segunda questdo prejudicial, o érgdo jurisdicional de reenvio pretende saber como
calcular o periodo de validade do certificado em conformidade com o artigo 13.° Regulamento
n.’ 1768/92, quando um produto, num caso como o do processo principal, pode constituir o objeto de
varios certificados complementares de protecio.

66. O ponto de partida para a resposta a esta questdo é a minha proposta de resposta a primeira
questdo prejudicial, segundo a qual o artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.” 1768/92 deve ser
interpretado no sentido de que s6 é possivel obter um certificado complementar de prote¢do para um
produto com base na primeira autorizacdo que permite a colocagio no mercado, no Estado-Membro
em que foi apresentado o pedido, deste produto como medicamento que estd protegido pelo ambito
de protecdo da patente de base. Tendo em particular atencdo a jurisprudéncia do Tribunal de Justica,
segundo a qual as definicdbes do Regulamento n.° 1768/92 devem, em principio, ser interpretadas
uniformemente®, esta interpretacdo da definicdo de «primeira autorizagdo» na acec¢io do artigo 3.,
alinea d), do Regulamento n.° 1768/92 significa que a «primeira autorizagdo», mencionada no
artigo 13.°, n.° 1, de colocagdo no mercado na Unido também deve ser entendida como a primeira
autorizacdo de colocacdo na Unido para um produto como medicamento abrangido pelo ambito de
protecdo da patente de base indicada pelo requerente do pedido.

67. Com a sua terceira questdo prejudicial, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pretende saber se as
respostas a primeira e segunda questdes prejudiciais serdo diferentes se a autorizagdo anterior de
colocacio no mercado tiver sido concedida para um medicamento veterindrio e para uma
determinada indicacdo e a autorizagdo posterior de colocacdo no mercado tiver sido concedida para
um medicamento para uso humano e para uma indicacdo diferente.

68. Esta questio deve ser respondida negativamente. E determinante para a resposta a primeira e
consequentemente, a segunda questdo prejudicial que a primeira utilizacdo autorizada de um produto
como medicamento ndo seja abrangida pelo 4mbito de protecio da patente que foi indicada pelo
requerente do pedido como patente de base para uma nova utilizacdo deste produto num outro
medicamento. Nesta perspetiva, ndo importa se as diferentes utilizagdes autorizadas do produto sao
utilizagdes em medicamentos veterinérios ou utilizagdes em medicamentos para uso humano*.

35 — Acoérdio de 28 de julho de 2011, Synthon (C-195/09, Colet., p. I-7011).
36 — Acoérdao de 28 de julho de 2011, Generics (RU) (C-427/09, Colet., p. I-7099).
37 — Acoérdio de 11 de dezembro de 2003, Hissle (C-127/00, Colet., p. I-14781, n.”* 57 e 72).

38 — V., a este respeito, também, acérddo de 19 de outubro de 2004, Pharmacia Italia (C-31/03, Colet., p. I-10001, n.° 18), em que o Tribunal de
Justica confirmou que o Regulamento n.° 1768/92 ndo estabelece uma distin¢do de principio entre as autorizagdes de introducao no
mercado concedidas a medicamentos para uso humano e as concedidas a medicamentos para uso veterinario.
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69. Com a sua quarta questdo prejudicial o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta se as respostas as
anteriores questdes serdo diferentes se para a autorizagdo de introdug¢do no mercado mais recente
tiver sido necessario apresentar um pedido completo de obtencdo de autorizagdo de introdugdo no
mercado nos termos do artigo 8.°, n.° 3, da Diretiva 2001/83/CE. Face ao exposto, esta questdo
também deve ser respondida negativamente.

70. Com a sua quinta questdo prejudicial, o érgédo jurisdicional pergunta se as respostas as referidas
questoes serdo diferentes se o produto coberto pela autorizacdo de colocacdo no mercado do
medicamento correspondente estiver abrangida pelo ambito de protecdo de uma patente diferente que
pertence a um titular registado diferente do requerente do certificado complementar de protecéo.

71. Nesta questdo prejudicial afigura-se que o érgdo jurisdicional de reenvio se baseia manifestamente
na situagdo do processo principal em que um principio ativo é utilizado em dois medicamentos
diferentes, estando o medicamento autorizado em primeiro lugar protegido por uma patente prépria,
cujo titular registado é uma pessoa diferente do requerente do pedido de certificado complementar de
protecdo para o medicamento autorizado posteriormente.

72. Face ao exposto, a quinta questdo prejudicial também deve ser respondida no sentido de que a
circunstancia de o medicamento autorizado em primeiro lugar estar protegido por uma patente
propria e de a pessoa que apresenta um pedido de certificado complementar de protecio para um
medicamento autorizado posteriormente com o mesmo principio ativo nao ser o titular dessa primeira
patente nao é relevante para a resposta a primeira e, consequentemente, a segunda questdo prejudicial.
Com efeito, determinante para a resposta a primeira questdo prejudicial, é o facto de a primeira
utilizacdo autorizada de um principio ativo como medicamento nio ser abrangida pelo dambito de
protecdo da patente que foi designada pelo requerente do pedido como patente de base para uma
nova utilizacdo deste principio ativo num outro medicamento.

VII — Conclusao

73. Atentas as consideracoes que precedem, proponho que o Tribunal de Justica responda do seguinte
modo as questdes prejudiciais:

«1) Em conformidade com o artigo 3.°, alinea d), do Regulamento (CEE) n.® 1768/92 do Conselho, de
18 de junho de 1992, relativo a criagdo de um certificado complementar de protecio para os
medicamentos, s6 é possivel obter um certificado complementar de protecio para um produto
protegido por uma patente de base em vigor com base na primeira autorizacdo que permite a
colocacdo no mercado, no Estado-Membro em que foi apresentado o pedido, deste produto
como medicamento abrangido pelo ambito de protecdo da patente de base. A circunstancia de o
mesmo produto ji ter sido autorizado anteriormente como medicamento para uso humano ou
como medicamento veterinario no Estado-Membro em que foi apresentado o pedido, nao se
opde a obtencdo de um certificado complementar de protecio com base numa autorizacdo de
colocacdo no mercado mais recente para este produto como novo medicamento, desde que o
medicamento autorizado em primeiro lugar ndo esteja abrangido pelo ambito de protecdo da
patente designada como patente de base pelo requerente do pedido.

2) A primeira autorizagdo de colocacdo no mercado na Unido, na acecdo do artigo 13.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 1768/92, deve ser entendida como a primeira autorizacdo de colocagdo no
mercado na Unido de um produto como medicamento, que é abrangido pelo ambito de
protecdo da patente de base designada pelo requerente do pedido.

3)  As respostas anteriores ndo serdo diferentes, se
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— no Estado-Membro em que for apresentado o pedido, tiverem sido concedidas uma primeira
autorizacao de colocag¢do no mercado para um produto como medicamento veterindrio e para
uma determinada indicacdo e uma segunda autorizacdo de colocagdo no mercado para este
produto como medicamento para uso humano e para uma indicacdo diferente;

— existirem duas autorizagdes de colocacdo no mercado para um produto como medicamento,
e se a autorizacdo mais recente tiver exigido um pedido de autorizacdo completo em
conformidade com o artigo 4. da Diretiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de janeiro de
1965, relativa a aproximacdo das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas,
respeitantes as especialidades farmacéuticas;

— o produto coberto por uma autorizacio anterior de colocagio no mercado como
medicamento estiver abrangido pelo ambito de protecdo de uma patente que pertence a um
titular registado diferente da pessoa que apresentou um pedido de certificado complementar
de protecdo com base numa autorizacdo de colocacdo no mercado posterior deste produto
como novo medicamento e com base numa patente diferente.»
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