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W Coletanea da Jurisprudéncia

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Grande Seccio)

18 de julho de 2013*

«Politica comercial comum — Artigo 207.° TFUE — Aspetos comerciais da propriedade intelectual —
Acordo sobre os Aspetos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados com o Comércio
(TRIPS) — Artigo 27.° — Objeto patenteavel — Artigo 70. — Protecdo dos objetos existentes»

No processo C-414/11,

que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 267.° TFUE, apresentado

pelo Polymeles Protodikeio Athinon (Grécia), por decisdo de 21 de julho de 2011, entrado no

Tribunal de Justica em 8 de agosto de 2011, no processo

Daiichi Sankyo Co. Ltd,

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

contra

DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Grande Seccéo),

composto por: V. Skouris, presidente, K. Lenaerts, vice-presidente, A. Tizzano, M. Ilesi¢ (relator), L.

Bay Larsen, T. von Danwitz, A. Rosas e E. Jarasitnas, presidentes de secc¢do, U. Lohmus, J.-C.

Bonichot, A. Arabadjiev, A. Prechal e C. G. Fernlund, juizes,

advogado-geral: P. Cruz Villaldn,

secretario: K. Malacek, administrador,

vistos os autos e ap6s a audiéncia de 5 de junho de 2012,

vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo da Daiichi Sankyo Co. Ltd, por E. Metaxakis e K. Kilimiris, dikigoroi, e L. Van
den Hende, advocaat,

— em representacio da DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon, por E.
Michalopoulou e G. Kotroni, dikigoroi,

— em representacdo do Governo helénico, por K. Paraskevopoulou, Z. Chatzipavlou, V. Kyriazopoulos
e A. Zacheilas, na qualidade de agentes,

* Lingua do processo: grego.
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ECLLEU:C:2013:520 1




ACORDAO DE 18. 7. 2013 — PROCESSO C-414/11
DAIICHI SANKYO E SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND

— em representacdo do Governo alemao, por T. Henze e ]. Kemper, na qualidade de agentes,

— em representacdo do Governo francés, por G. de Bergues, S. Menez e A. Adam, na qualidade de
agentes,

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

— em representacdo do Governo neerlandés, por C. Wissels, na qualidade de agente,

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

— em representacdo do Governo finlandés, por J. Heliskoski, na qualidade de agente,
— em representacdo do Governo sueco, por A. Falk, na qualidade de agente,

— em representacdo do Governo do Reino Unido, por A. Robinson, na qualidade de agente, assistido
por T. Mitcheson, barrister,

— em representacdo da Comissdo Europeia, por C. Hermes e 1. Zervas, na qualidade de agentes,
ouvidas as conclusoes do advogado-geral na audiéncia de 31 de janeiro de 2013,

profere o presente

Acodrdao

O pedido de decisao prejudicial tem por objeto a interpretacao dos artigos 27.° e 70.° do Acordo sobre
os Aspetos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados com o Comércio (a seguir «acordo
TRIPS»), que constitui o anexo 1 C do Acordo que institui a Organizacio Mundial do Comércio
(OMC), assinado em Marraquexe, em 15 de abril de 1994, e aprovado pela Decisio 94/800/CE do
Conselho, de 22 de dezembro de 1994, relativa a celebragdao, em nome da Comunidade Europeia e em
relacdo as matérias da sua competéncia, dos acordos resultantes das negociagdes multilaterais do
Uruguay Round (1986/1994) (JO L 336, p. 1, a seguir «acordo que institui a OMC»).

Esse pedido foi apresentado no quadro de um litigio que opde a Daiichi Sankyo Co. Ltd. (a seguir
«Daiichi Sankyo») e a Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (a seguir «Sanofi-Aventis») a DEMO
Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon (a seguir «DEMO»), a propdsito da
comercializacdo, por esta ultima, de um medicamento genérico que tem como principio ativo uma
substancia alegadamente protegida pelos direitos de patente da Daiichi Sankyo.

Quadro juridico

Acordo TRIPS
Nos termos do predmbulo do acordo TRIPS, este visa «reduzir as distor¢des e os entraves ao comércio

internacional» e enuncia, nesse quadro, «a necessidade de promover uma protecdo eficaz e adequada
dos direitos de propriedade intelectual».
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Na seccdo 5, intitulada «Patentes», da parte II do referido acordo, intitulado «Normas relativas a
existéncia, ambito e exercicio dos direitos de propriedade intelectual», o artigo 27.°, com a epigrafe
«Objeto patentedvel», dispoe:

«1. Sem prejuizo do disposto nos n.” 2 e 3, podem ser obtidas patentes para quaisquer invencdes, quer
se trate de produtos ou processos, em todos os dominios da tecnologia, desde que essas invencdes
sejam novas, envolvam uma atividade inventiva e sejam suscetiveis de aplicacdo industrial [...]. Sem
prejuizo do disposto [...] no n.* 8 do artigo 70.° e no n.° 3 do presente artigo, serd possivel obter
patentes e gozar de direitos de patente sem discriminacdo quanto ao local de invencdo, ao dominio
tecnoldgico e ao facto de os produtos serem importados ou produzidos localmente.

2. Os membros podem excluir da patenteabilidade as invengdes cuja exploracdo comercial no seu
territorio deva ser impedida para protecio da ordem publica ou dos bons costumes, e inclusivamente
para protecdo da vida e da saude das pessoas e animais e para preservacdo das plantas ou para evitar
o ocasionamento de graves prejuizos para o ambiente, desde que essa exclusio ndo se deva
unicamente ao facto de a exploracdo ser proibida pela sua legislacao.

3. Os membros podem igualmente excluir da patenteabilidade:
a) Os métodos diagnosticos, terapéuticos e cirtrgicos para o tratamento de pessoas ou animais;

b) As plantas e animais, com excecdo dos microrganismos, e 0s processos essencialmente biolégicos
de obtencao de plantas ou animais, com exce¢do dos processos nao bioldgicos e microbiolégicos.

[...]»

Na parte VII do acordo TRIPS, intitulada «Disposi¢des institucionais; Disposi¢des finais», o artigo 70.°,
com a epigrafe «Protecdo dos objetos existentes», enuncia:

«1. O presente acordo ndo cria obrigacoes relativamente a atos ocorridos antes da data de aplicagdo do
acordo a0 membro em questio.

2. Salvo disposicdo em contrario do presente acordo, o presente acordo estabelece obrigagdes
relativamente a todos os objetos existentes a data de aplicacdo do acordo ao membro em questdo, e
que sejam protegidos nesse membro na referida data, ou que satisfacam ou venham posteriormente a
satisfazer os critérios de protecdo definidos no presente acordo. [...]

[...]

8. Sempre que, a partir da data de entrada em vigor do [acordo que institui a OMC], um membro nao
conceda a protecdo ao abrigo de uma patente em relacdo a produtos farmacéuticos e a produtos
quimicos para a agricultura de acordo com as suas obrigagdes nos termos do artigo 27.°, esse
membro:

a) Nao obstante as disposicoes da parte VI, facultard a partir da data de entrada em vigor do [acordo
que institui a OMC], um meio para depdsito dos pedidos de patentes relativos a essas invengoes;

b) Aplicard a esses pedidos, a partir da data de aplicacio do presente acordo, os critérios de
patenteabilidade nele definidos, como se esses critérios fossem aplicados na data de depésito
nesse membro ou, caso seja possivel obter uma prioridade e a mesma seja reivindicada, na data
de prioridade do pedido;
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e ¢) Concederd a protecdo ao abrigo de uma patente em conformidade com o disposto no presente
acordo a partir da concessdo da patente e durante o restante periodo de duracdo da patente,
calculado a partir da data de depdsito conforme previsto no artigo 33.° do presente acordo, em
relacdo aos pedidos desse tipo que satisfagcam os critérios de protecdo referidos na alinea b).

[...]»

A parte VI do acordo TRIPS, a que se refere o mencionado artigo 70.°, inclui os artigos 65.° a 67.° deste
acordo. O artigo 65.%, n.° 1, do referido acordo enuncia que «nenhum membro serd obrigado a aplicar
as disposicoes do presente acordo antes do termo de um periodo geral de um ano apds a data de
entrada em vigor do [acordo que institui a OMC]».

Convengdo sobre a Patente Europeia

A Convengdo sobre a Concessdo de Patentes Europeias, assinada em Munique em 5 de outubro de
1973 e que entrou em vigor em 7 de outubro de 1977, na sua versio em vigor no momento da
obtencdo da patente em causa no processo principal (a seguir «CPE»), regulamenta certos aspetos em
matéria de patentes nos Estados europeus que a ela aderiram. Entre os seus objetivos consta a
normalizagdo das regras relativas a duracdo da patente, ao conceito de invengdo e as exigéncias em
matéria de patenteabilidade.

O artigo 167.° da CPE, com a epigrafe «Reservas», dispunha:
«...]

2) Qualquer Estado Contratante pode reservar-se a faculdade de estipular:

a) que as patentes europeias, na medida em que conferem a protecdo a produtos quimicos,
farmacéuticos ou alimentares como tais, ficam sem efeito ou podem ser anuladas em
conformidade com as disposi¢cdes em vigor para as patentes nacionais; esta reserva ndo afeta a
protecdo conferida pela patente na medida em que diz respeito quer a um processo de fabrico ou
de utilizacdo de um produto quimico, quer a um processo de fabrico de um produto farmacéutico
ou alimentar;

[...]

3) Qualquer reserva feita por um Estado Contratante produz os seus efeitos durante um periodo de 10
anos, no maximo, a contar da data da entrada em vigor da presente Convencdo. Contudo, quando um
Estado Contratante fez quaisquer das reservas referidas no paragrafo 2, alineas a) e b), o conselho de
administracdo pode, no que respeita ao referido Estado, aumentar este periodo de cinco anos, no
maximo [...]

[...]

5) Qualquer reserva feita de acordo com o pardgrafo 2, alineas a), b) ou c), aplica-se as patentes
europeias concedidas na base dos pedidos de patente europeia depositados durante o periodo no
decurso do qual a reserva produz os seus efeitos. Os efeitos desta reserva subsistem durante toda a
duracdo dessas patentes.

6) Sem prejuizo das disposi¢oes dos paragrafos 4 e 5, qualquer reserva cessa de produzir os seus

efeitos na expiracio do periodo referido no pardgrafo 3, primeira frase, ou, se este periodo for
alargado, no termo do periodo da extensao.»
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Regulamento (CEE) n.° 1768/92

O artigo 2.° do Regulamento (CEE) n.” 1768/92 do Conselho, de 18 de junho de 1992, relativo a criagdo
de um certificado complementar de prote¢do para os medicamentos (JO L 182, p. 1), dispunha:

«Os produtos protegidos por uma patente no territério de um Estado-Membro e sujeitos, enquanto
medicamentos, antes da sua colocacdo no mercado, a um processo de autorizacdo administrativa [...]
podem ser objeto de um certificado [complementar de protegdo (a seguir ‘CCP’)], nas condigdes e
segundo as regras previstas no presente regulamento.»

O artigo 1.° do Regulamento n.® 1768/92 precisava que os conceitos de «medicamento» e de «produto»
se referem, respetivamente, a «qualquer substdncia ou composicio com propriedades curativas ou
preventivas em relacdo a doencas» e ao «principio ativo ou composicdo de principios ativos contidos
num medicamento».

Nos termos do artigo 4.° do referido regulamento, «[d]entro dos limites da protecdo assegurada pela
patente de base, a protecdo conferida pelo [CCP] abrange apenas o produto coberto pela autorizacdo
de colocagdo no mercado do medicamento correspondente para qualquer utilizacdo do produto, como
medicamento, que tenha sido autorizada antes do termo da validade do [CCP]». O artigo 5.° do mesmo
regulamento precisava que «[s]em prejuizo do disposto no artigo 4.°, o [CCP] confere os mesmos
direitos que os conferidos pela patente de base e esta sujeito as mesmas limitagdes e obrigagoes».

O conceito de «patente de base», conforme enunciada no artigo 1.°, alinea c), do Regulamento
n.” 1768/92, corresponde a «patente que protege um produto [...] como tal, um processo de obtencdo
de um produto ou uma aplicagio de um produto e que tenha sido designado pelo seu titular para
efeitos do processo de obtencdo de um certificado».

O artigo 13.° do Regulamento n.® 1768/92 dispunha:

«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 apresentacdo do pedido da patente de base e a data
da primeira autorizagdo de colocacdo no mercado na Comunidade, reduzido [em] um periodo de cinco
anos.

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

O Regulamento n.° 1768/92 foi revogado e substituido pelo Regulamento (CE) n.° 469/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativo ao certificado complementar de
protecdo para os medicamentos (JO L 152, p. 1), que entrou em vigor em 6 de julho de 2009. As
disposicoes do Regulamento n.° 1768/92 supra-citadas foram, no essencial, reproduzidas no
Regulamento n.’ 469/20009.

Legislacdo helénica em matéria de patentes
A Republica helénica ratificou a CPE durante o ano de 1986, emitindo, quanto aos produtos
farmacéuticos, uma reserva na acecio do artigo 167.°, n.° 2, alinea a), desta convengdo. Em

conformidade com o n.° 3, do referido artigo 167.°, a dita reserva expirou em 7 de outubro de 1992.

Quanto ao acordo TRIPS, a Republica helénica ratificou-o com efeitos a partir de 9 de fevereiro de
1995.
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O dominio das patentes rege-se igualmente, na Grécia, pela Lei 1733/1987 relativa a transferéncia de
tecnologias, as invengdes, a inovagdo tecnoldgica e a criagdo de uma comissdo para a energia atémica,
que entrou em vigor em 22 de abril de 1987.

O artigo 5.° da Lei 1733/1987 estabelece que uma invencido patentedvel pode consistir num produto,
num processo ou numa aplicacdo industrial, precisando o artigo 7.° da mesma lei que cabe ao
requerente da patente, mediante reivindicac¢des, indicar o objeto da protecdo solicitada.

O artigo 11.° da Lei 1733/1987 dispde que a duracdo de uma patente é de 20 anos e inicia-se no dia
seguinte ao do depdsito do pedido de concessao da patente.

Nos termos do artigo 25.°, n.° 3, da Lei 1733/1987, «enquanto se mantiver a reserva feita pela Grécia,
nos termos do artigo 167.°, n.° 2, [alinea a), da CPE, o Organismos Viomichanikis Idioktisias (Instituto
da Propriedade Industrial)] ndo concede patentes a produtos farmacéuticos».

Assim, por forca da mesma lei, conforme interpretada pelos 6rgdos jurisdicionais helénicos, era
proibido ao referido instituto conceder patentes nacionais a produtos farmacéuticos, sendo apenas
autorizada a concessdo de patentes que protegessem a invencdo de um processo de fabrico de um
produto farmacéutico.

A impossibilidade de conceder patentes europeias e nacionais a produtos farmacéuticos também
existiu, de resto, no periodo compreendido entre a entrada em vigor da CPE para a Republica
Helénica e a entrada em vigor da Lei 1733/1987. Com efeito, em conformidade com o primado dos
acordos internacionais sobre as leis internas previsto no artigo 28.° da Constituicdo, o alcance da Lei
2527/1920 relativa as patentes, que precedeu a Lei 1733/1987, era, no que respeita ao referido
periodo, interpretada no sentido de estar limitada pela reserva formulada no quadro da CPE.

Litigio no processo principal e questées prejudiciais

A Daiichi Sankyo foi titular, na Grécia, de uma patente nacional concedida em 21 de outubro de 1986
e relativa ao composto quimico levofloxacina hemi-hidratada. Este composto é utilizado como
principio ativo nos tratamentos antibidticos.

O pedido de obtencdo dessa patente foi apresentado em 20 de junho de 1986 e continha uma
reivindicagdo de protecdo tanto para a levofloxacina hemi-hidratada enquanto tal como para o seu
processo de fabrico.

A protecdo oferecida pela referida patente, que devia expirar em 20 de junho de 2006, foi prorrogada
por um CCP ao abrigo do Regulamento n.” 1768/92. Em conformidade com o artigo 13.° deste
regulamento, a duragdo de validade desse CCP ndo pode ser superior a cinco anos. A proteciao
concedida a Daiichi Sankyo pela patente em causa terminou, portanto, durante o ano de 2011.

A levofloxacina hemi-hidratada é utilizada como principio ativo num medicamento original
denominado Tavanic. Este medicamento é distribuido na Grécia pela Sanofi-Aventis, dispondo esta
ultima ai de uma licenca concedida pela Daiichi Sankyo para a comercializacdo de produtos
farmacéuticos originais que tenham como principio ativo a levofloxacina hemi-hidratada. A
autorizacdo de colocacdo do Tavanic no mercado foi dada pela autoridade helénica competente em
17 de fevereiro de 1999.

Em 22 de setembro de 2008 e 22 de julho de 2009, a mesma autoridade concedeu a DEMO
autorizacdes de colocacdo no mercado de medicamentos genéricos que tém como principio ativo a
levofloxacina hemi-hidratada. A DEMO preparava-se para comercializar esse produto sob a
denominacdo Talerin.

6 ECLIL:EU:C:2013:520
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Em 23 de setembro de 2009, a Daiichi Sankyo e a Sanofi-Aventis intentaram uma agdo contra a DEMO
no Polymeles Protodikeio Athinon (tribunal de competéncia genérica de Atenas) pedindo,
designadamente, a cessacdo de toda a comercializagdo pela DEMO do Talerin ou de qualquer outro
medicamento que tenha como principio ativo a levofloxacina hemi-hidratada, o pagamento de uma
coima pela embalagem desse medicamento, a autorizacdo para apreender e destruir qualquer produto
que viole a patente em causa que esteja na posse da DEMO ou de um terceiro e o acesso aos dados
relativos ao fabrico e a venda de Talerin ou de qualquer medicamento genérico que tenha o mesmo
principio ativo.

O referido 6rgao jurisdicional expde que o resultado do litigio que é chamado a dirimir depende da
questdo de saber se o CCP da Daiichi Sankyo apenas teve como objeto um processo de fabrico do
principio ativo levofloxacina hemi-hidratada ou também este principio ativo enquanto tal. Em caso de
protecdo do «produto» na acecdo do Regulamento n.° 1768/92, basta a Daiichi Sankyo provar, a fim de
ver declarado que a DEMO violou os seus direitos de patente, que o Tavanic e o Talerin tém o mesmo
principio ativo. Se, em contrapartida, a protecdo conferida por esse CCP abranger apenas o processo de
fabrico, a circunstincia de o Tavanic e o Talerin terem o mesmo principio ativo sé conduz a
presuncao de que o medicamento genérico foi fabricado com base no processo protegido pelo referido
CCP. Nesse caso, basta a DEMO ilidir a presuncdo demonstrando que o referido medicamento foi
fabricado segundo um processo diferente.

O é6rgao jurisdicional de reenvio explica que, devido a ndo patenteabilidade de produtos farmacéuticos
na Grécia até 7 de outubro de 1992, a patente da Daiichi Sankyo, pedida em 20 de junho de 1986 e
concedida em 21 de outubro de 1986, ndo protegia, inicialmente, o principio ativo levofloxacina
hemi-hidratada enquanto tal. O referido érgao jurisdicional ndo exclui, todavia, que a patenteabilidade
de produtos farmacéuticos imposta pelo artigo 27.° do acordo TRIPS tenha por consequéncia, a luz das
regras enunciadas no artigo 70.° do referido acordo, que os direitos de patente da Daiichi Sankyo
abranjam, desde a entrada em vigor do acordo TRIPS, o referido principio ativo. Os 6rgaos
jurisdicionais helénicos dividem-se quanto ao alcance dessas disposi¢des do acordo TRIPS.

O Polymeles Protodikeio Athinon interroga-se, de resto, se lhe compete a ele ou, pelo contrario, ao
Tribunal de Justica interpretar o artigo 27.° do acordo TRIPS. Esta questdo de competéncia esta ligada
a questdo de saber se a referida disposicdo se inclui num dominio no qual os Estados-Membros
continuam a ser competentes a titulo principal.

Foi nestas condi¢oes que o Polymeles Protodikeio Athinon decidiu suspender a insténcia e submeter ao
Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) O artigo 27.° do [a]cordo TRIPS, que define o ambito da protecdo das patentes, estd ou nao
incluido num dominio no qual os Estados-Membros mantém a competéncia a titulo principal e,
em caso de resposta afirmativa, os mesmos Estados-Membros tém liberdade para reconhecer
efeito direto a referida disposicéo e o tribunal nacional pode ou ndo aplicar diretamente a referida
disposicdo, nas condi¢oes previstas pela sua ordem juridica?

2) Nos termos do artigo 27.° do [a]Jcordo TRIPS, os produtos quimicos e farmacéuticos podem ou
ndo ser objeto de patente, sempre que satisfacam as condi¢cdes de concessdo, e, em caso de
resposta afirmativa, qual é o seu nivel de protegao?

3) Nos termos dos artigos 27.° e 70.° do [a]cordo TRIPS, as patentes incluidas na reserva constante
do artigo 167.°, n.° 2, da [CPE] e concedidas antes de 7 de fevereiro de 1992, isto é, antes da
entrada em vigor do referido [a]cordo, relativas a invencdo de produtos farmacéuticos que,
embora, em virtude da referida reserva, protejam apenas o seu processo de fabrico, beneficiam da
protecdo prevista para todas as patentes em aplicacdo do [a]Jcordo TRIPS e, em caso de resposta
afirmativa, quais sdo o alcance e o objeto da protecdo; isto é, depois da entrada em vigor do
referido [a]cordo sdo protegidos também os préprios produtos farmacéuticos ou a protecido
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continua valida apenas para o seu processo de fabrico, ou deve distinguir se ainda em funcao do
conteido do pedido de concessdo, ou seja, em fungdo de resultar da descricdo da invencdo e das
expectativas associadas que esse pedido se destina a obter ab initio a protecdao de um produto, de
um processo de fabrico ou de ambos?»

Por carta de 20 de junho de 2012, entrada no Tribunal de Justica apds o fim das fases escrita e oral, a
Sanofi-Aventis e a DEMO comunicaram que, na sequéncia da conclusdo de um acordo extrajudicial, a
Sanofi-Aventis desistiu da sua participacdo na acdo intentada conjuntamente com a Daiichi Sankyo
contra a DEMO. Na mesma carta, indicam que esta desisténcia € irrelevante para os direitos e pedidos
que a Daiichi Sankyo e a DEMO conservam uma relativamente a outra.

Quanto as questdes prejudiciais

Quanto a admissibilidade

A DEMO declara nas suas observagdes escritas que o pedido de decisao prejudicial é desprovido de
pertinéncia, tendo a patente de base e o CCP da Daiichi Sankyo expirado.

Segundo jurisprudéncia constante, o Tribunal de Justica sé pode recusar-se a responder a uma questao
submetida a sua apreciagdo por um Orgdo jurisdicional nacional quando for manifesto que a
interpretacdo do direito da Unido solicitada ndo tem qualquer relacio com a realidade ou com o
objeto do litigio no processo principal, quando o problema for hipotético ou ainda quando o Tribunal
de Justica ndo disponha dos elementos de facto e de direito necessarios para dar uma resposta util as
questdes que lhe foram submetidas (v., designadamente, acdérddos de 13 de marco de 2001,
PreussenElektra, C-379/98, Colet., p. I-2099, n.° 39; de 5 de dezembro de 2006, Cipolla e o., C-94/04
e C-202/04, Colet., p. 1-11421, n.° 25, e de 15 de novembro de 2012, Bericap Zarédastechnikai,
C-180/11, n.° 58).

No caso concreto, o érgio jurisdicional de reenvio solicita, com a sua segunda e terceira questdes, uma
interpretacdo dos artigos 27.° e 70.° do acordo TRIPS que, em seu entender, é indispensavel para
examinar as afirmagdes da Daiichi Sankyo a respeito da alegada violacdo dos seus direitos de patente

por parte da DEMO.

Ao contririo do que sugere a DEMO, ndo é manifesto que o objeto do litigio no processo principal
tenha desparecido e que, desta forma, a interpretacdo solicitada ndo apresente nenhuma relacio com a
realidade ou o objeto do litigio no processo principal.

Com efeito, nada na decisdo de reenvio, que foi adotada pouco antes de o CCP do qual a Daiichi
Sankyo era titular expirar, leva a pensar que o litigio ficaria sem objeto a partir dessa expiragdo. Pelo
contrario, afigura-se que alguns dos pedidos deduzidos pela Daiichi Sankyo ainda podiam ser
utilmente acolhidos pelo 6rgao jurisdicional de reenvio se este devesse concluir que a DEMO violou a
protecio conferida por esse CCP. E esse o caso, em especial, para o pedido de acesso aos dados
relativos ao fabrico e a venda de Tualerin e ao pedido de apreensdo e de destruicio de embalagens de
Talerin, tendo alguns deles podido ser fabricados e postos a venda antes da expiracdo do referido
CCP e encontrar-se ainda na posse da DEMO ou de terceiros.

Nestas condi¢des, o pedido de decisdo prejudicial deve ser considerado admissivel.
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Quanto a primeira questdo

Com a sua primeira questdo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, em substincia, se o
artigo 27.° do acordo TRIPS pertence a um dominio no qual os Estados-Membros sdo competentes a
titulo principal e, em caso de resposta afirmativa, se os orgdos jurisdicionais nacionais podem
reconhecer um efeito direto a esta disposi¢do, nas condicdes previstas no direito nacional.

O acordo TRIPS foi celebrado pela Comunidade e por todos os seus Estados-Membros no exercicio de
uma competéncia partilhada (acérddos de 14 de dezembro de 2000, Dior e o., C-300/98 e C-392/98,
Colet., p. I-11307, n.° 33, e de 11 de setembro de 2007, Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos,
C-431/05, Colet., p. I-7001, n.° 33). Nestas condicoes, as partes no processo principal e os governos
que apresentaram observagdes alegam que, para responder a primeira questio submetida, importa
examinar se, no estado atual de evolucdo do direito, a Unido Europeia exerceu as suas competéncias
no dominio das patentes ou, mais especificamente, da patenteabilidade.

A este respeito, invocam a jurisprudéncia em matéria de acordos mistos segundo a qual, para definir a
linha divisdria entre as obrigacdes que a Unido assume e as que continuam exclusivamente a cargo dos
Estados-Membros, hd que determinar se, no dominio abrangido pelo artigo em causa do acordo visado,
a Unido exerceu as suas competéncias e adotou disposi¢des relativas ao cumprimento das obrigacdes
que dai decorrem (acérddo de 8 de marco de 2011, Lesoochranéarske zoskupenie, C-240/09, Colet.,
p. I-1255, n.” 31, 32 e jurisprudéncia referida).

A Comissao Europeia defende, pelo contrario, que a referida jurisprudéncia ja ndo é pertinente para o
acordo TRIPS, uma vez que se aplica apenas aos acordos que se inserem na esfera de competéncia
partilhada entre a Unido e os Estados-Membros e niao aqueles relativamente aos quais a Unido tem
competéncia exclusiva. A Comissdo alega que o acordo TRIPS tem por objeto os «aspetos comerciais
da propriedade intelectual» na acecdo do artigo 207.°, n.° 1, TFUE. Por conseguinte, o referido acordo
insere-se, doravante, integralmente no dominio da politica comercial comum.

Importa examinar, desde logo, esta tese da Comissdo, sobre a qual, alids, incidiu de forma especifica a
fase oral no Tribunal de Justica. Nesta fase, os governos que nela participaram responderam a referida
tese que a maioria das normas do acordo TRIPS, como as relativas a patenteabilidade constante do
artigo 27.° deste, apenas abordam indiretamente o comércio internacional e, por conseguinte, ndo se
inserem no dominio da politica comercial comum. A questdo da patenteabilidade insere-se nas
competéncias partilhadas no dmbito do mercado interno.

Consideragdes preliminares

Nos termos do artigo 207.°, n.° 1, TFUE, «[a] politica comercial comum assenta em principios
uniformes, designadamente no que diz respeito as modificagbes pautais, a celebracio de acordos
pautais e comerciais sobre comércio de mercadorias e servicos, e aos aspetos comerciais da
propriedade intelectual, ao investimento estrangeiro direto, a uniformizacdo das medidas de
liberalizacdo, a politica de exportacdo, bem como as medidas de defesa comercial [...]. A politica

comercial comum é conduzida de acordo com os principios e objetivos da acdo externa da Unido».

A referida disposicdo, que entrou em vigor em 1 de dezembro de 2009, difere sensivelmente das
disposicoes que essencialmente substituiu, designadamente as que se inseriam no artigo 133.°, n.* 1, 5,
primeiro paragrafo, 6, segundo paragrafo, e 7, CE.

Difere ainda mais da disposi¢do em vigor quando da celebragdo do acordo TRIPS, a saber, o
artigo 113.° do Tratado CE (que passou, apos alteracdo, a artigo 133.° CE). Este artigo previa, no seu
n.° 1, que «[a] politica comercial comum assenta em principios uniformes, designadamente no que diz
respeito as modificacdes pautais, a celebracdo de acordos pautais e comerciais, a uniformizacido das
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medidas de liberalizacdo, a politica de exportacdo, bem como as medidas de protecdo do comércio». Os
aspetos comerciais da propriedade intelectual ndo eram mencionados nem nesse nimero nem noutro
do referido artigo 113.°

Tendo em conta essa evolugdo significativa do direito primdario, a questdo da reparticio das
competéncias da Unido e das dos Estados-Membros deve ser examinada com fundamento no Tratado
atualmente em vigor (v., por analogia, parecer 1/08, de 30 de novembro de 2009, Colet., p. I-11129,
n.° 116). Assim, nem o parecer 1/94, de 15 de novembro de 1994 (Colet., p. 1-5267), no qual o
Tribunal de Justica determinou a luz do artigo 113.° do Tratado CE que disposi¢des do acordo TRIPS
pertenciam a politica comercial comum e, portanto, a competéncia exclusiva da Comunidade, nem o
acérddao Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, ja referido, que fixava, numa altura em que o
artigo 133.° CE estava em vigor, a linha diviséria entre as obrigacdes que decorriam do acordo TRIPS
que a Unido assumia e as que continuavam a cargo dos Estados-Membros, sdo pertinentes para
determinar em que medida o acordo TRIPS se insere, a partir da entrada em vigor do Tratado FUE,
na competéncia exclusiva da Unido em matéria de politica comercial comum.

Quanto ao conceito de «aspetos comerciais da propriedade intelectual»

Resulta do artigo 207.°, n.° 1, TFUE que a politica comercial comum, que, em conformidade com o
artigo 3.°, n.° 1, alinea e), TFUE, se insere na competéncia exclusiva da Unido, tem por objeto,
designadamente, os «aspetos comerciais da propriedade intelectual».

Como resulta da mesma disposicdo, e em especial da sua segunda frase nos termos da qual a politica

comercial comum se insere no ambito «[d]a acdo externa da Unido», a referida politica é relativa as
trocas comerciais com os Estados terceiros e nio as trocas no mercado interno.

E igualmente pacifico que a mera circunstincia de um ato da Unido, como um acordo celebrado por
esta, poder ter determinadas implicagdes nas trocas internacionais ndo basta para concluir que esse
ato deve ser classificado na categoria dos atos que integram a politica comercial comum. Em
contrapartida, um ato da Unido sé se insere na politica comercial comum quando verse
especificamente sobre as trocas comerciais internacionais, na medida em que se destine
essencialmente a promover, a facilitar ou a regular as trocas comerciais e tenha efeitos diretos e
imediatos nestas (v. parecer 2/00, de 6 de dezembro de 2001, Colet., p. [-9713, n.° 40; acérdaos de
12 de maio de 2005, Regione autonoma Friuli-Venezia Giulia e ERSA, C-347/03, Colet., p. 1-3785,
n.° 75, e de 8 de setembro de 2009, Comissido /Parlamento e Conselho, C-411/06, Colet., p. 1-7585,
ne 71).

Daqui decorre que, entre as normas adotadas pela Unido em matéria de propriedade intelectual, sé as
que apresentam uma ligacdo especifica com as trocas comerciais internacionais sdo suscetiveis de se
integrarem no conceito de «aspetos comerciais da propriedade intelectual» referido no artigo 207.°,
n.° 1, TFUE e, assim, no dominio da politica comercial comum.

E esse o caso das normas constantes do acordo TRIPS. Ainda que essas normas nio tenham por objeto
as modalidades, aduaneiras ou outras, das operacbes de comércio internacional enquanto tais,
apresentam uma ligacdo especifica com as trocas internacionais. Com efeito, o referido acordo faz
parte integrante do regime da OMC e constitui um dos acordos multilaterais principais nos quais o
regime se baseia.

Esta especificidade da ligagdo com as trocas internacionais é designadamente ilustrada pelo facto de o
memorando de entendimento sobre as regras e processos que regem a resolucdo dos litigios, que
constitui o anexo 2 do acordo que institui a OMC e se aplica ao acordo TRIPS, autorizar, por forca
do seu artigo 22.°, n.° 3, a suspensdo de concessdes de forma cruzada entre esse acordo e os outros
acordos multilaterais principais que constituem o acordo que institui a OMC.

10 ECLIL:EU:C:2013:520
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o

Além disso, ao prever, no artigo 207.°, n.° 1, TFUE, que os «aspetos comerciais da propriedade
intelectual» doravante se inserem plenamente na politica comercial comum, os autores do Tratado
FUE nao puderam ignorar que os termos assim inseridos na referida disposi¢do correspondem quase
literalmente ao proprio titulo do acordo TRIPS.

A existéncia de uma ligagdo especifica entre o acordo TRIPS e as trocas internacionais que justifiquem
concluir que este acordo cabe no dominio da politica comercial comum ndo é infirmada pela
argumentacdo dos governos que participaram na fase oral segundo a qual, pelo menos, as disposi¢des
da parte II do acordo TRIPS, relativa as normas sobre a existéncia, o &mbito e o exercicio dos direitos
de propriedade intelectual, entre as quais figura o artigo 27.° do referido acordo, se incluem no
dominio do mercado interno por forga, designadamente, dos artigos 114.° TFUE e 118.° TFUE.

Com efeito, esta argumentacdo ndo tem suficientemente em conta o objetivo do acordo TRIPS em
geral e a sua parte II em especial.

O objetivo essencial do acordo TRIPS é o de reforcar e harmonizar a protecdo da propriedade
intelectual a escala mundial (acérddo de 13 de setembro de 2001, Schieving-Nijstad e o., C-89/99,
Colet., p. I-5851, n.” 36). Como resulta do preambulo, o acordo TRIPS tem por objetivo reduzir as
distor¢oes do comércio internacional garantindo, no territério de cada um dos membros da OMC,
uma protecdo eficaz e adequada dos direitos de propriedade intelectual. A parte II deste acordo
contribui para a realizacdo desse objetivo ao enunciar, para cada uma das principais categorias de
direitos de propriedade intelectual, normas que devem ser aplicadas por cada membro da OMC.

E certo que, apés a entrada em vigor do Tratado FUE, continua a ser inteiramente legitimo que a
Unido legisle, a respeito dos direitos de propriedade intelectual, ao abrigo das competéncias que se
inserem no dominio do mercado interno. Todavia, os atos adotados com esse fundamento e
destinados a valer especificamente para a Unido devem respeitar as normas relativas a existéncia, ao
ambito e ao exercicio dos direitos de propriedade intelectual contidas no acordo TRIPS,
permanecendo estas normas destinadas, como anteriormente, a uniformizar certas regras na matéria a
nivel mundial e a facilitar, assim, as trocas internacionais.

Assim, como a Comissdo observou, o facto de se considerar as normas contidas no artigo 27.° do
acordo TRIPS a respeito do objeto patenteavel como pertencentes ao dominio da politica comercial
comum, e ndo ao dominio do mercado interno, traduz corretamente o facto de essas normas se
inserirem no quadro da liberalizacdo das trocas internacionais e ndo no da harmonizacio das
legislagdes dos Estados-Membros da Unido.

Face as consideracoes anteriores, hi que responder a primeira parte da primeira questio submetida
que o artigo 27.° do acordo TRIPS faz parte do dominio da politica comercial comum.

Tendo em conta a resposta dada a primeira parte da referida questdo, ndo hd que examinar a segunda
parte da mesma.

Quanto a segunda questio

Com a sua segunda questdo, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, em substéncia, se a invencdo de
um produto farmacéutico, como o composto quimico ativo de um medicamento, é um objeto
patentedvel na acecdo do artigo 27.° do acordo TRIPS e, em caso de resposta afirmativa, qual é o

alcance da protecdo conferida por uma patente relativa a esse produto.
A DEMO nao tomou posicdo especifica sobre essa questdo. A Daiichi Sankyo, os governos que

apresentaram observagdes escritas e a Comissdo consideram todos que decorre da redagdo do préprio
acordo TRIPS que as invencdes de produtos farmacéuticos sdo patentedveis.
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Esta tese deve ser acolhida. Com efeito, o artigo 27.°, n.° 1, do acordo TRIPS enuncia que qualquer
invencao, de produto ou de processo, que seja nova, que envolva uma atividade inventiva e que seja
suscetivel de aplicagdo industrial é patenteavel, desde que se insira num dominio tecnolégico.

Quanto a esta ultima condicdo, é forcoso concluir que a farmacologia é considerada, pelas partes
contratantes do acordo TRIPS, um dominio tecnolégico na ace¢do do referido artigo 27.°, n.° 1. Tal
resulta, designadamente, como observaram o Governo italiano e a Comissdo, do artigo 70.°, n.’ 8, do
acordo TRIPS, que é uma disposicao transitéria que visa os casos em que «a partir da data de entrada
em vigor do [acordo que institui a OMC], um membro nido conceda a protecido ao abrigo de uma
patente em relacdo a produtos farmacéuticos [...] de acordo com as suas obrigacdes nos termos do
artigo 27.°» e que dispde que, nesses casos, o membro da OMC em causa deve pelo menos facultar, a
contar da referida data, «um meio para depédsito dos pedidos de patentes relativos a essas invengdes».
Como decorre da redagdo desta disposicdo, o artigo 27.° do acordo TRIPS inclui a obrigacdo de tornar
patentedveis as invengdes de produtos farmacéuticos.

Esta conclusdo ndo é, de resto, de modo algum infirmada pelos n.* 2 e 3 do referido artigo 27.° A
primeira destas duas disposicoes permite aos membros da OMC excluir da patenteabilidade as
invengdes cuja exploracdo comercial é necessario impedir por razdoes imperiosas de interesse geral, ao
passo que a segunda os autoriza a excluir da patenteabilidade determinados produtos e processos,
entre os quais figuram «os métodos diagnoésticos, terapéuticos e cirrgicos para o tratamento de
pessoas ou animais». Ora, sob pena de privar os artigos 27.°, n.° 1, e 70.°, n. 8, do acordo TRIPS do
seu efeito util, essas derrogagdes previstas pelo referido artigo 27.°, n.” 2 e 3, ndo podem ser
interpretadas no sentido de que permitem prever uma exclusdo geral para as invengdes de produtos
farmacéuticos.

Face ao exposto, importa responder a primeira parte da segunda questio submetida que o
artigo 27.° do acordo TRIPS deve ser interpretado no sentido de que a invencdo de um produto
farmacéutico, como o composto quimico ativo de um medicamento, é, na falta de uma derrogagdo ao
abrigo dos n.” 2 ou 3 deste artigo, suscetivel de ser objeto de uma patente nas condi¢cdes enunciadas
no n.’ 1 do referido artigo.

Na medida em que a segunda questdo submetida tem igualmente por objeto o alcance da protecao
conferida por uma patente a um produto farmacéutico, basta observar, no quadro do presente pedido
de decisdo prejudicial, que o artigo 27.° do acordo TRIPS diz respeito a patenteabilidade e ndo a
protecdo conferida por uma patente. O ambito da protecdo conferida por uma patente rege-se,
designadamente, pelos artigos 28.°, intitulado «Direitos conferidos», 30.°, com a epigrafe «Excecdes aos
direitos conferidos», e 33.°, com a epigrafe «Duragdo da protegdo», do acordo TRIPS. Como néao
resulta da decisdo de reenvio que uma interpretacido destas outras disposi¢cdes seria ttil para a solucdo
do litigio no processo principal, ndo hd que responder a segunda parte da segunda questdo submetida.

Quanto a terceira questdo

Com a sua terceira questdo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pretende, no essencial, saber se se deve
considerar que uma patente que é obtida na sequéncia de um pedido que reivindica a invencdo tanto
do processo de fabrico de um produto farmacéutico como do produto farmacéutico enquanto tal, mas
que apenas foi concedida para o processo de fabrico, abrange, contudo, em razao das regras enunciadas
nos artigos 27.° e 70.° do acordo TRIPS, a partir da entrada em vigor desse acordo, a inven¢do do
referido produto farmacéutico.

A DEMO, os Governos helénico, portugués e do Reino Unido, bem como a Comissdo, consideram que

importa responder a referida questdo pela negativa. A Daiichi Sankyo e o Governo italiano defendem a
tese inversa e baseiam-na, respetivamente, no n.° 2 e no n.” 8 do artigo 70.” do acordo TRIPS.
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Cumpre referir, desde logo, que a resposta a terceira questdo ndo pode, no quadro do presente pedido
de decisao prejudicial, basear-se no artigo 70.°, n.° 8, do acordo TRIPS.

Com efeito, é pacifico que a Republica Helénica reconheceu a patenteabilidade de produtos
farmacéuticos a partir de 8 de outubro de 1992, ou seja, muito antes da entrada em vigor do acordo
TRIPS. Além disso, nenhum elemento dos autos submetido ao Tribunal de Justica leva a pensar que a
compatibilidade entre as condigdoes dessa patenteabilidade e as enunciadas no artigo 27.° do acordo
TRIPS é contestada. Assim, hd que considerar que a situacdo juridica da Reptblica Helénica nunca foi
aquela, visada no referido n. 8, em que «a partir da data de entrada em vigor do [acordo que institui a
OMC], um membro ndo conceda a protecdo ao abrigo de uma patente em relacio a produtos
farmacéuticos [...] de acordo com as suas obrigagdes nos termos do artigo 27.°».

No que diz respeito, em seguida, a regra enunciada no artigo 70.°, n.” 2, do acordo TRIPS segundo a
qual este acordo «estabelece obrigacdes relativamente a todos os objetos existentes a data de aplicacao
do acordo ao membro em questio», hd que examinar se esta tem, em circunstancias como as do
processo principal, incidéncia na interpretacdo do Regulamento n.” 1768/92.

A este respeito, importa recordar que o litigio no processo principal tem por objeto determinar se o
CCP do qual a Daiichi Sankyo era titular entre o ano de 2006 e o ano de 2011, ou seja, no periodo
durante o qual a DEMO se preparava para comercializar medicamentos que continham o produto
farmacéutico levofloxacina hemi-hidratada, cobria a invencdo desse produto farmacéutico ou apenas a
invencdo do processo de fabrico desse produto.

Por forca dos artigos 4.° e 5. do Regulamento n.° 1768/92, a protecdo conferida pelo referido CCP
estava sujeita aos mesmos limites que os impostos a protecdo conferida pela patente de base.

Tendo a referida patente de base sido concedida em 1986, a primeira parte da sua duragdo
sobrepunha-se a ultima parte da duracdo de validade da reserva concedida pela Republica Helénica
em conformidade com o artigo 167.°, n.° 2, da CPE. Se é verdade que, apesar de esta reserva niao se
aplicar formalmente a patente da Daiichi Sankyo, dado ser uma patente nacional e ndo uma patente
europeia, resulta no entanto das explicagdoes fornecidas pelo 6rgdo jurisdicional de reenvio e
retomadas nos n.” 20 e 21 do presente acérdio que, em conformidade com a Lei 1733/1987, a
referida reserva se aplicava por analogia as patentes nacionais.

Embora caiba ao 6rgdo jurisdicional de reenvio verifica-lo, parece resultar das mesmas explicagdes que
a precisdo que figura no artigo 167.°, n.° 5, da CPE, nos termos da qual «[o]s efeitos [da reserva referida
no n.° 2] subsistem durante toda a duracdo [das patentes em causa]», também era aplicavel por
analogia as patentes nacionais, tendo por consequéncia que a patente nacional da Daiichi Sankyo e o
CCP que resultam dessa patente ndo produziam efeitos relativamente a invencdo do produto
farmacéutico, apesar da patenteabilidade de produtos farmacéuticos a partir de 8 de outubro de 1992.

Ora, como observaram designadamente a DEMO e o Governo do Reino Unido, independentemente do
alcance exato que deve ser concedido a regra enunciada no artigo 70.°, n.° 2, do acordo TRIPS e da
ponderacdo a operar entre essa regra e a que figura no n° 1 do mesmo artigo, segundo a qual o
acordo TRIPS «nao cria obrigacdes relativamente a atos ocorridos antes da data de aplicagdo do
acordo ao membro em questdo», ndo se pode considerar que a protecdo dos objetos existentes,
referida no artigo 70.° do acordo TRIPS, possa consistir em atribuir a uma patente efeitos que esta
nunca teve.

E certo que resulta do referido artigo 70.°, n.° 2, lido em conjugagio com o artigo 65, n.° 1, do acordo
TRIPS, que qualquer membro da OMC é, a partir da entrada em vigor do acordo que institui a OMC
ou, o mais tardar, no termo de um ano apds essa data, obrigado a dar cumprimento a todas as
obrigacdes que resultam do acordo TRIPS quanto a objetos existentes (acérdao de 16 de novembro de
2004, Anheuser-Busch, C-245/02, Colet., p. 1-10989, n.° 49). Esses objetos existentes incluem as
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invencoes que estdo protegidas por uma patente na referida data no territério do membro da OMC em
causa [v., nesse sentido, relatério do érgao de recurso da OMC, proferido em 18 de setembro de 2000,
Canadd — Duracgdo da protecdo conferida por uma patente (AB-2000-7), WT/DS170/AB/R, n.* 65
e 66].

No entanto, qualificar a invencdo do produto farmacéutico levofloxacina hemi-hidratada de protegida,
por forca da patente da Daiichi Sankyo, na data de aplicacdo para a Republica Helénica do acordo
TRIPS, quando essa invengdo ndo estava precisamente protegida por forca das regras que até entdo
regulavam as patentes, sé seria possivel se este acordo fosse interpretado no sentido de obrigar os
membros da OMC a converter, por ocasido e pelo mero facto da entrada em vigor do referido acordo,
invencdes reivindicadas em invengdes protegidas. No entanto, essa obrigacao nao pode ser deduzida do
acordo TRIPS e excederia o sentido habitual dos termos «objetos existentes».

Uma leitura conjugada dos artigos 27.° e 70.° do acordo TRIPS nio leva a outra conclusdo. E verdade,
como resulta da andlise da segunda questdo submetida, que o artigo 27.° do acordo TRIPS obriga os
membros da OMC a preverem a possibilidade de obter uma patente para invencdes de produtos
farmacéuticos. Todavia, esta obrigacdo nao pode ser entendida no sentido de que os membros da OMC
que, num periodo anterior a data de entrada em vigor do referido acordo, excluiam a protecdo das
invencdes de produtos farmacéuticos reivindicadas nas patentes concedidas para invencdes de
processos de fabrico desses produtos, devem, a partir dessa data, considerar que essas patentes

abrangem as referidas invengoes de produtos farmacéuticos.

Face ao exposto, cumpre responder a terceira questdo que ndo se deve considerar que uma patente que
¢é obtida na sequéncia de um pedido que reivindica a invencdo tanto do processo de fabrico de um
produto farmacéutico como do produto farmacéutico enquanto tal, mas que apenas foi concedida
para o processo de fabrico, abrange, em razdo das regras enunciadas nos artigos 27.° e 70.° do acordo
TRIPS, a partir da entrada em vigor deste acordo, a invengao do referido produto farmacéutico.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado perante o
6rgdo jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as despesas. As despesas efetuadas pelas
outras partes para a apresentacdo de observacdes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Grande Seccdo) declara:

1) O artigo 27.° do Acordo sobre os Aspetos dos Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados com o Comércio, que constitui o anexo 1 C do Acordo que institui a
Organizacio Mundial do Comércio (OMC), assinado em Marraquexe, em 15 de abril de
1994, e aprovado pela Decisio 94/800/CE do Conselho, de 22 de dezembro de 1994, relativa
a celebracio, em nome da Comunidade Europeia e em relacio as matérias da sua
competéncia, dos acordos resultantes das negociacdes multilaterais do Uruguay Round
(1986/1994), faz parte da politica comercial comum.

2) O artigo 27.° Acordo sobre os Aspetos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados
com o Comércio deve ser interpretado no sentido de que a invencio de um produto
farmacéutico, como o composto quimico ativo de um medicamento, é, na falta de uma
derrogaciao ao abrigo dos n.” 2 ou 3 deste artigo, suscetivel de ser objeto de uma patente
nas condi¢cdes enunciadas no n.’ 1 do referido artigo.

3) Nao se deve considerar que uma patente que é obtida na sequéncia de um pedido que

reivindica a invencao tanto do processo de fabrico de um produto farmacéutico como do
produto farmacéutico enquanto tal, mas que apenas foi concedida para o processo de
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fabrico, abrange, em razao das regras enunciadas nos artigos 27.° e 70.° do Acordo sobre os
Aspetos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados com o Comércio, a partir da
entrada em vigor deste acordo, a invenciao do referido produto farmacéutico.

Assinaturas
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