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DESPACHO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Oitava Seccio)

14 de novembro de 2013 *

«Medicamentos para uso humano — Certificado complementar de protecio — Regulamento (CE)
n.’ 469/2009 — Artigo 13.°, n. 1 — Conceito de ‘primeira autorizacdo de introdugdo no mercado na
Comunidade’ — Autorizagdo concedida pelo Institut suisse des produits thérapeutiques
(Swissmedic) — Reconhecimento automadtico no Listenstaine — Autorizacdo concedida pela Agéncia
Europeia de Medicamentos — Duracao da validade de um certificado»

No processo C-617/12,

que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 267.° TFUE, apresentado
pela High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Reino Unido), por
decisdo de 11 de dezembro de 2012, que deu entrada no Tribunal de Justica em 18 de dezembro de
2012, no processo

Astrazeneca AB

contra

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Oitava Secgao),

composto por: C.G. Fernlund, presidente da Oitava Seccdo, exercendo fungdes de presidente de
seccdo, C. Toader (relatora) e E. Jarasiunas, juizes,

advogado-geral: N. Jaaskinen,
secretario: A. Calot Escobar,

vista a decisdo tomada, ouvido o advogado-geral, de decidir por despacho fundamentado, nos termos
do artigo 99.° do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica,

profere o presente

Despacho
O pedido de decisdao prejudicial tem por objeto a interpretacdo do artigo 13.°, n.° 1, do 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).

* Lingua do processo: inglés.
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Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde a Astrazeneca AB (a seguir
«Astrazeneca») ao Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (a seguir «Patent
Office») a propdsito da duracdo da validade do certificado complementar de protecdo (a seguir
«CCP») concedido por este instituto para o medicamento denominado Iressa.

Quadro juridico

Regulamento n.° 469/2009

Nos termos do artigo 22.° do Regulamento n.° 469/2009, o Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do
Conselho, de 18 de junho de 1992, relativo a criacdo de um certificado complementar de protecao
para os medicamentos (JO L 182, p. 1), conforme alterado pelos atos que figuram no Anexo I do
Regulamento n.” 469/2009, foi revogado, e as remissdes para o regulamento revogado devem
entender-se como sendo feitas para o Regulamento n.” 469/2009 e ser lidas de acordo com a tabela de
correspondéncia que consta do Anexo II deste regulamento.

O artigo 2.° do Regulamento n.” 469/2009 dispoe:

«Os produtos protegidos por uma patente no territério de um Estado-Membro e sujeitos, enquanto
medicamentos, antes da sua introdugdao no mercado, a um processo de autorizacdo administrativa por
forca da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um cddigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano [JO L 311, p. 67] [...]
podem ser objeto de um certificado, nas condicdes e segundo as regras previstas no presente
regulamento.»

O artigo 3.° deste regulamento prevé:

«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 autorizagdo vdilida de introdugdo no
mercado [a seguir ‘AIM’], nos termos do disposto na Diretiva 2001/83/CE [...];

¢) O produto ndo tiver sido ja objeto de um certificado;

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

No que toca a duragdo de um CCP, o artigo 13.° do referido regulamento tem a seguinte redagao:

«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 apresentacdo do pedido da patente de base e a
data da primeira autorizacdo de introducdo no mercado na Comunidade, reduzido um periodo de

cinco anos.

2. Nao 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.

[...]»
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Regulamentagdo da Unido sobre os processos de autoriza¢do administrativa dos medicamentos

Nos termos do artigo 3., n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos comunitdrios de autorizacdo e de
fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (JO L 136, p. 1), «[n]Jenhum medicamento constante do Anexo pode ser introduzido
no mercado comunitario sem que a Comunidade tenha concedido uma [AIM], em conformidade com
o disposto no presente regulamento».

Resulta, por outro lado, da leitura conjugada dos artigos 3.° do Regulamento n.° 726/2004 e 2.° e 6.° da
Diretiva 2001/83 que os medicamentos para uso humano produzidos industrialmente e destinados a
serem introduzidos no mercado dos Estados-Membros, diferentes dos que figuram no anexo deste
regulamento, devem, em principio, dispor de uma AIM emitida pelas autoridades desses
Estados-Membros, nos termos dessa diretiva. Facultativamente, no caso de se verificarem as condicoes
enunciadas no artigo 3.°, n.° 2, do referido regulamento, os medicamentos ndo constantes desse anexo
podem, contudo, ser objeto de uma AIM no ambito do processo centralizado na Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), evitando assim a obrigacdo de apresentar multiplos pedidos de AIM no quadro
do procedimento de autorizacdo implementado pela Diretiva 2001/83.

O ponto 3 do anexo do Regulamento n.° 726/2004 visa os «[m]edicamentos para uso humano que
contenham uma substéncia ativa nova que, a data de entrada em vigor do presente regulamento, nao
era autorizada na Comunidade, e cuja indicacdo terapéutica seja o tratamento de uma das seguintes
patologias: [...] [as] neoplasias».

Acordo sobre o Espaco Econémico Europeu e o Regulamento n. 469/2009

O Regulamento n.” 1768/92, ao qual sucedeu o Regulamento n.° 469/2009, tinha designadamente sido
alterado para ter em conta o Acordo sobre o Espaco Econémico Europeu, de 2 de maio de 1992 (JO
1994, L 1, p. 3), conforme adaptado pelo protocolo que adapta este acordo (JO 1994, L 1, p. 572) e
alterado pela Decisdo n.” 10/95 do Comité Misto do EEE (JO L 47, p. 30, a seguir «Acordo EEE»).

O anexo XVII do Acordo EEE enumera as medidas comunitérias de propriedade intelectual que, por
forca do artigo 65.°, n.° 2, do Acordo EEE, devem ser aplicadas por todas as partes contratantes, sem
prejuizo de eventuais adaptagdes que figuram neste anexo.

O ponto 6 do referido anexo, conforme aditado pelo Anexo 15 da Decisdo n.° 7/94 do Comité Misto
do EEE (JO L 160, p. 138), menciona o Regulamento n.° 1768/92 e prevé, nomeadamente, que serd
aditado o seguinte ao artigo 3.°, alinea b), desse regulamento:

«Para efeitos do n.® 1 do artigo 19.° e dos artigos conexos[,] uma [AIM] do produto no mercado
concedida nos termos da legislacdo nacional de um Estado da EFTA é tratada como uma autorizagao
concedida nos termos do disposto na 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 (JO 1965, 22, p. 369[; EE 13 F1 p. 18]) [...]»

A Diretiva 65/65, conforme alterada, foi revogada pela Diretiva 2001/83, e as referéncias feitas a
Diretiva 65/65 assim revogada devem entender-se como feitas a Diretiva 2001/83 e ser lidas de acordo

com o quadro de correspondéncia que consta do anexo III desta ultima diretiva.

Nos termos do artigo 7.° do Acordo EEE, os atos referidos ou previstos nos anexos do dito acordo
vinculam as partes contratantes e integram a sua ordem juridica interna ou serdo nela integrados.
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O ponto 8 do Protocolo n.’ 1 do Acordo EEE dispde o seguinte:

«Sempre que os atos referidos contenham referéncias ao territério da ‘Comunidade’ ou do ‘Mercado
Comum’, tais referéncias devem, para efeitos do Acordo, ser entendidas como referéncias aos
territérios das Partes Contratantes, tal como definido no artigo 126.° do Acordo.»

O artigo 126.° do Acordo EEE, conforme alterado apés a adesdo do Principado do Listenstaine a este
acordo, dispoe:

«O presente Acordo ¢é aplicavel aos territérios a que é aplicavel o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e o Tratado que institui a Comunidade Europeia do Carvdo e do Aco, nas
condicoes fixadas nesses Tratados, e aos territérios da Republica da Austria, da Republica da
Finldndia, da Reptblica da Islandia, do Principado do Listenstaine, do Reino da Noruega e do Reino da
Suécia.»

O anexo II do mesmo acordo, conforme alterado pelo anexo 2 da Decisdao n.° 1/95 do Conselho do
EEE, de 10 de margo de 1995, relativa a entrada em vigor do Acordo sobre o Espagco Econdémico
Europeu em relacdo ao Principado do Listenstaine (JO L 86, p. 58, a seguir «Decisdo n.° 1/95»), tem a
seguinte redacdo:

«No que se refere aos produtos abrangidos pelos atos referidos no presente anexo, o Listenstaine
poderd aplicar, no seu mercado, a regulamentacdo técnica e as normas suicas decorrentes da sua
unido regional com a Suica a par da legislacdo de execugdo dos atos referidos no presente anexo. As
disposi¢oes sobre a livre circulagdo de mercadorias contidas no presente acordo ou em atos ai
referidos apenas sdo aplicdveis, no tocante as exportacoes do Listenstaine para as outras partes
contratantes, a produtos que estejam em conformidade com os atos referidos no presente anexo.»

O anexo 10 da Decisdao n.° 1/95 prevé que o anexo XVII (Propriedade intelectual) do Acordo EEE,
conforme alterado pela Decisdo n.° 10/95 do Comité Misto do EEE, é alterado mediante o aditamento
da seguinte férmula ao Regulamento n.” 1768/92:

«d) Além disso, é aplicavel o seguinte.
Tendo em conta a unido sobre patentes entre o Listenstaine e a Suica, o Listenstaine ndo emitira
qualquer certificado complementar de protecio para os medicamentos como previsto [no
Regulamento n.° 1768/92 (atual n.® 469/2009)].»

Por forca da Decisiao n.° 61/2009 do Comité Misto do EEE, de 29 de maio de 2009, que altera o

anexo II e o Protocolo n.” 37 do Acordo EEE, o Regulamento n.” 726/2004 foi incorporado no Acordo
EEE.

Factos no processo principal e questoes prejudiciais

A Astrazeneca ¢ titular de uma patente europeia sobre o principio ativo gefitinib. Esta patente expira
em 22 de abril de 2016.

Quanto aos pedidos de autorizagdo de introdugdo no mercado do medicamento Iressa

No correr do més de julho de 2002, a Astrazeneca apresentou ao Institut suisse des produits
thérapeutiques (Swissmedic) um pedido de autorizacio de introdu¢do no mercado, na Suica, do
medicamento Iressa. Para fundamentar esse pedido, a Astrazeneca apresentou dados clinicos
resultantes de dois estudos em Fase II. Em 2 de mar¢co de 2004, o Swissmedic concedeu essa
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autorizacdo em sede de procedimento acelerado (a seguir «autorizacdo suica»). Contudo, a referida
autorizagdo ficou condicionada a producdo de dados clinicos suplementares demonstrativos dos
efeitos do medicamento Iressa.

Por forca da unido aduaneira entre a Confederacio Suica e o Principado do Listenstaine,
nomeadamente no dominio das patentes, a autorizacdo suica foi automaticamente reconhecida no
Listenstaine. A este respeito, o 6rgdo jurisdicional de reenvio indica que, porém, ndo hd prova direta
de que o medicamento Iressa tivesse efetivamente sido vendido no Listenstaine no periodo seguinte,
embora nido seja de excluir que tenha havido lugar a algumas vendas indiretas, por intermédio de
grossistas.

Em 24 de outubro de 2005, o Swissmedic suspendeu essa autorizacdo, pelo que, a partir desta data, o
medicamento Iressa deixou de poder ser distribuido na Suica ou no Listenstaine, com excecdo de
entregas individuais deste medicamento a pacientes, entregas essas que deviam ser especialmente
aprovadas pelo Swissmedic.

No decorrer do més de janeiro de 2003, a Astrazeneca apresentou a8 EMA um pedido de AIM para o
medicamento Iressa nos termos do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de julho de
1993, que estabelece procedimentos comunitdrios de autorizacdo e fiscalizacdo de medicamentos de
uso humano e veterindrio e institui uma Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos (JO L 214,
p. 1). Como decorre do considerando 5 do Regulamento n.° 726/2004, o Regulamento n.’ 2309/93 foi
incorporado neste Regulamento n.° 726/2004 e por ele revogado. O Comité de Especialidades
Farmacéuticas [atual Comité dos Medicamentos para Uso Humano (a seguir «CHMP»)] recusou
conceder uma AIM com base em estudos em Fase II do medicamento Iressa produzidos pela
Astrazeneca. Além disso, os dados resultantes de um estudo em Fase III produzidos por esta tltima
ndo permitiram a Astrazeneca responder de modo satisfatério as questoes do CHMP, pelo que a
Astrazeneca desistiu do seu pedido de AIM no més de janeiro de 2005.

Durante o més de maio de 2008, a Astrazeneca voltou a apresentar um pedido na EMA, desta vez
acompanhado de indicagdes terapéuticas mais precisas e alicercado em novos estudos realizados para
responder as questdes do CHMP sobre o pedido inicial. Em 24 de junho de 2009, com base nesses
dados, a EMA concedeu uma AIM para o medicamento Iressa (a seguir «AIM europeia»), nos termos
do Regulamento n.° 726/2004-.

No més de junho de 2008, a Astrazeneca pediu ao Swissmedic que levantasse a suspensdo da
autorizacdo suica e alterasse as indicagcdes respeitantes ao medicamento Iressa, produzindo para o
efeito os estudos adicionais. A suspensio foi levantada em 8 de dezembro de 2010.

Quanto ao pedido de CCP

Em 11 de dezembro de 2009, a Astrazeneca apresentou ao Patent Office um pedido de CCP para o
principio ativo gefitinib, com base na patente europeia que detém e na AIM europeia.

O Patent Office deferiu esse pedido de CCP, por decisio de 2 de abril de 2012. Porém, no que toca a
duracgdo do CCP, calculada com base no artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.° 469/2009, este instituto
concluiu que a autorizagdo suica devia ser considerada a primeira AIM no sentido desta disposicdo.
Assim, a duragdo do CCP concedida foi fixada em dois anos e 314 dias.

A Astrazeneca interpds recurso desta decisdo do Patent Office no érgdo jurisdicional de reenvio,
alegando, no essencial, que a duragdo do CCP devia, de acordo com o artigo 13.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 469/2009, ser calculada considerando que a AIM europeia era a primeira AIM na
acecdo desta disposicdo, o que permitiria obter um CCP com uma duragdo de cinco anos, ou seja, a
duracdo maxima que pode ser admitida nos termos deste Regulamento.

ECLIL:EU:C:2013:761 5
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Apesar da resposta dada pelo Tribunal de Justica num contexto semelhante, no acérdao de 21 de abril
de 2005, Novartis e o. (C-207/03 e C-252/03, Colet., p. I-3209), a Astrazeneca alegou que era possivel
deduzir dos acérddos de 28 de julho de 2011, Synthon (C-195/09, Colet., p. I-7011), e Generics (UK)
(C-427/09, Colet., p. 1-7099), lidos a luz do acérddo de 11 de dezembro de 2003, Hissle (C-127/00,
Colet., p. I-14781), que a autorizagdo suica s é valida para a unido aduaneira entre a Confederacdo
Suica e o Principado do Listenstaine, e ndo para a Unido Europeia, e que, para efeitos da concessao de
um CCP com base no Regulamento n.° 469/2009, s6 a AIM emitida pela EMA em conformidade com
o Regulamento n.° 469/2009 ou por uma autoridade de um Estado-Membro da Unido em
conformidade com o disposto na Diretiva 2001/83 pode ser considerada a primeira AIM na acecdo do
artigo 13.°, n.° 1, deste regulamento. De igual modo, os n.” 28 a 31 do acérdao de 19 de julho de 2012,
Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11), podem ser entendidos como a vontade do Tribunal de
Justica de infletir a sua jurisprudéncia anterior, nomeadamente o acérdao Novartis e o., ji referido.

A este respeito, o 6rgdo jurisdicional de reenvio indica que a Astrazeneca alegou perante ele que o
acérddo Novartis e o., ja referido, d4 uma resposta errada ou, pelo menos, que deve ser considerado
isoladamente. Contudo, este érgéo jurisdicional considera que a resposta dada pelo Tribunal de Justica
nesse acérdao continua a ser relevante para resolver o litigio no processo principal.

Assim sendo, a High Court of Justice (England & Weales), Chancery Division (Patents Court), assinala
que as divergéncias interpretativas do referido acérdao levaram os servicos de propriedade industrial
competentes checos, letdes, portugueses, suecos e do Reino Unido a conceder a Astrazeneca um CCP
para o principio ativo gefitinib, considerando a autorizagdo suica como a primeira AIM na acec¢do do
artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.” 469/2009, ao passo que os servicos bulgaros, dinamarqueses,
estdnios, italianos, lituanos, luxemburgueses, eslovenos, eslovacos, romenos e noruegueses concederam
a Astrazeneca esse CCP, considerando que a AIM europeia era a primeira AIM na acecdo desta
disposicao.

Nestas condi¢oes, a High Court of Justice (England & High Court Wales), Chancery Division (Patents
Court), decidiu suspender a instincia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes
prejudiciais:

«1) Uma autorizagdo suica de introdugdo no mercado que ndo foi atribuida nos termos da diretiva
[2001/83], mas que foi automaticamente reconhecida no [Listenstaine], pode constituir a
‘primeira [AIM]’ para efeitos do artigo 13.°, n.° 1, do [Regulamento n.” 469/2009]?

2) E relevante para [...] a resposta a primeira questio [que]:

a) [a EMA tenha considerado que] os dados clinicos com base nos quais a autoridade suica
atribuiu a autorizacdo de introducdo no mercado [...] ndo satisflaziam] os requisitos para a
atribuicdo de uma [AIM] nos termos do Regulamento n.° [726/2004], e/ou

b) [a autorizac¢do suica] de introdu¢do no mercado [tenha sido] suspensa ap0s ter sido atribuida
e sé [tenha] volt[ado] a vigorar apds a apresentacdo de dados adicionais?

3) Se o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.° 469/2009 se refere apenas as [AIM] atribuidas nos
termos do procedimento administrativo de autorizagio instituido pela Diretiva [2001/83], o facto
de o medicamento ter sido comercializado no [Espaco Econémico Europeu (EEE)] pela primeira
vez [ao abrigo] de uma autorizacdo suica [...], automaticamente reconhecida pelo Listenstaine,
que ndo foi atribuida nos termos da Diretiva [2001/83], torna o produto insuscetivel de obter um
[CCP] nos termos do artigo 2.° do Regulamento n.® 469/2009?»

6 ECLIL:EEU:C:2013:761



34

35

36

37

38

DESPACHO DE 14. 11. 2013 — PROCESSO C-617/12
ASTRAZENECA

Quanto as questdes prejudiciais

Nos termos do artigo 99.° do seu Regulamento de Processo, quando a resposta a uma questdo
prejudicial possa ser claramente deduzida da jurisprudéncia, o Tribunal pode, a qualquer momento,
sob proposta do juiz-relator, ouvido o advogado-geral, decidir pronunciar-se por meio de despacho
fundamentado.

O Tribunal de Justica considera que é o que sucede no presente processo, como alids lhe sugeriu o
Governo do Reino Unido. Com efeito, as respostas as questdes submetidas pelo 6rgao jurisdicional de
reenvio podem ser claramente deduzidas da jurisprudéncia do Tribunal de Justica, nomeadamente do
acordao Novartis e o., ja referido. Por outro lado, mesmo que o Regulamento n.° 469/2009 ainda nao
tenha sido incorporado no Acordo EEE, o processo principal deve ser apreciado a luz deste
regulamento, que revogou o Regulamento n.” 1768/92, que tinha sido incorporado neste acordo, dado
que o pedido de CCP foi apresentado numa autoridade de um Estado-Membro da Unido em
11 de dezembro de 2009, data em que era aplicavel o Regulamento n.” 469/2009, que as remissdes
para o Regulamento n.” 1768/92 devem ser entendidas como sendo feitas para o Regulamento
n.° 469/2009, que as disposicoes em causa sdo analogas nestes dois regulamentos e que, em todo o
caso, como foi recordado no n.° 18 do presente despacho, o Principado do Listenstaine ndo emite
CCP.

Quanto as duas primeiras questoes

Com as suas duas primeiras questdes, que importa apreciar em conjunto, o 6rgdo jurisdicional de
reenvio pergunta, no essencial, se, no contexto do EEE, o artigo 13.°, n° 1, do Regulamento
n.° 469/2009 deve ser interpretado no sentido de que uma autorizagdo administrativa emitida pelo
Swissmedic e que é automaticamente reconhecida no Listenstaine pode ser considerada a primeira
AIM desse medicamento no EEE, mesmo quando, com base em dados clinicos andlogos, a EMA,
contrariamente a autoridade suica, tenha recusado a concessio de uma AIM para esse mesmo
medicamento apds andlise desses mesmos dados clinicos, ou ainda quando essa autoridade suica
tenha suspendido a autorizacdo suica e sé posteriormente a tenha reposto em vigor, quando o titular

da autorizacdo lhe apresentou dados adicionais.

No entender da Astrazeneca, no processo principal a autorizacdo suica ndo pode ser considerada a
primeira AIM na acecdo do artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.” 469/2009. Em contrapartida, os
Governos do Reino Unido e do Listenstaine, a Comissao Europeia e o Orgio de Fiscalizacio da AECL
sustentam o entendimento contrdrio e alegam, no essencial, que a resposta a esta questdo se deduz
claramente do acérdao Novartis e o., ja referido.

A este respeito, o Tribunal de Justica ja decidiu que, para efeitos da aplicagdo do Acordo EEE, o
artigo 13.° do Regulamento n.° 469/2009 deve ser entendido no sentido de que dispoe que 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 AIM
concedida no territério de um dos Estados abrangidos pelo Acordo EEE, reduzido de um periodo de
cinco anos (v., neste sentido, acérddo Novartis e o., ji referido, n.’ 26). A este respeito, esta primeira
AIM no EEE ndo se destina a substituir a AIM prevista no artigo 3.°, alinea b), do Regulamento
n.° 469/2009, quer dizer, a concedida pelo Estado-Membro onde é apresentado o pedido, antes
constituindo uma condicdo suplementar na hipdtese de esta dltima autorizacdo ndo ser a primeira
para o produto, como medicamento, no EEE. A fun¢do da primeira AIM na Unido é, portanto, de
cardter puramente temporal (v., neste sentido, acérdio de 12 de junho de 1997, Yamanouchi
Pharmaceutical, C-110/95, Colet., p. I-3251, n.° 24).
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Por outro lado, resulta do anexo II do Acordo EEE, conforme alterado pelo anexo 2 da Decisdo
n.° 1/95, que o Principado do Listenstaine pode, no que toca, nomeadamente, aos medicamentos
referidos na Diretiva 2001/83, aplicar, no mercado do Listenstaine, as regulamentagdes técnicas e as
normas suicas decorrentes da sua unido regional com a Suica, a par da legislacio de execugdo da
referida diretiva (v., neste sentido, acérdao Novartis e o., ji referido, n.’ 28).

O Acordo EEE admite, portanto, que podem coexistir dois tipos de AIM no Principado do Listenstaine,
a saber, por um lado, as AIM emitidas pelas autoridades suicas, que, por forca da unido regional entre
a Confederacdo Suica e este Estado, sio automaticamente reconhecidas neste tltimo, e, por outro, as
AIM concedidas no Listenstaine em conformidade com a Diretiva 2001/83 (v., neste sentido, acérdao
Novartis e o., ja referido, n.° 29).

Assim, resulta do artigo 13.° do Regulamento n.” 469/2009, conjugado com o anexo II do Acordo EEE,
conforme alterado pelo anexo II da Decisdo n.’ 1/95, que uma AIM emitida pelas autoridades suicas e
automaticamente reconhecida no Listenstaine no ambito da sua unido regional com a Confederacgao
Suica pode ser considerada uma primeira AIM, na acecdo do referido artigo 13.°, quando tiver sido
emitida antes da concedida pela EMA nos termos do Regulamento n.® 726/2004, ou antes das AIM
emitidas pelos servicos de propriedade industrial competentes de um Estado-Membro da Unido, em
conformidade com a Diretiva 2001/83, e pelos servicos da Republica da Islindia ou do Reino da
Noruega (v., neste sentido, acérddao Novartis e o., ja referido, n.° 30).

Esta interpretacio da referida disposicdo é, de resto, conforme ao objetivo do Regulamento
n.° 469/2009, expresso no seu considerando 8, no sentido em que deve ser entendido para efeitos da
aplicacdo do Acordo EEE, e segundo o qual o titular de uma patente e de um CCP ndo deve poder
beneficiar de um periodo superior a quinze anos de exclusividade a partir da data da primeira AIM
concedida no EEE para o medicamento em causa. Com efeito, caso se excluisse que uma AIM emitida
pelas autoridades suicas e reconhecida automaticamente pelo Principado do Listenstaine por forca da
legislacdo deste Estado pudesse constituir uma primeira AIM na ace¢do do artigo 13.° do Regulamento
n.° 469/2009, o célculo da duracdo dos CCP deveria ter por base uma AIM ulteriormente emitida no
EEE. Existiria, de igual modo, o risco de o periodo de quinze anos de exclusividade ser ultrapassado
no EEE (v., neste sentido, acérddao Novartis e o., ji referido, n.’ 31).

Acresce que a circunstancia de as AIM concedidas na Suica ndo permitirem a circulacdo no territério
do EEE, com excecio do Listenstaine, dos medicamentos que abrangem ¢é irrelevante para a
interpretacdo do artigo 13.° do Regulamento n.” 469/2009, no sentido em que este artigo deve ser
entendido para efeitos da aplicacio do Acordo EEE (v., neste sentido, acérddo Novartis e o., ja
referido, n.° 32).

Resulta do exposto que quando uma AIM emitida para um medicamento pelas autoridades suicas e
automaticamente reconhecida pelo Principado do Listenstaine por forca da legislacdo deste Estado é a
primeira AIM deste medicamento num dos Estados do EEE, a mesma constitui a primeira AIM na
acecdo do artigo 13.° do Regulamento n.® 469/2009, no sentido em que este artigo deve ser entendido
para efeitos da aplicagdo do Acordo EEE (v., neste sentido, acérddo Novartis e o., ja referido, n.° 33).

A este respeito, os argumentos expostos pela Astrazeneca no 6rgdo jurisdicional de reenvio e no
Tribunal de Justica ja foram amplamente debatidos no ambito dos processos apensos C-207/03
e C-252/03 que deram origem ao acérdao Novartis e o., ja referido. Ora, no ambito desse acérdao, a
resposta do Tribunal de Justica, conforme recordada no n.” 38 a 43 do presente despacho, foi
univoca.

Por outro lado, nas suas decisoes posteriores, o Tribunal de Justica ndo pretendeu infletir a sua

jurisprudéncia sobre a aplicagdo do Regulamento n.” 469/2009 no contexto especifico da introducao
no mercado no territério de um Estado parte no EEE, neste caso o Principado do Listenstaine, de um
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medicamento autorizado pela EMA ou pelas autoridades dos Estados-Membros da Unido e, em
paralelo, igualmente autorizado pelo Swissmedic mediante uma autorizagdo administrativa
automaticamente reconhecida pelas autoridades listenstainianas.

Com efeito, no que toca aos acérdaos, ja referidos Hassle, Synthon e Generics (UK), invocados pela
Astrazeneca, o Tribunal de Justica, de facto decidiu, no essencial, que, para efeitos da concessdo de
um CCP com base naquilo que é hoje o Regulamento n.® 469/2009, s6 pode ser objeto de um CCP o
produto que estd protegido por uma patente de base em vigor no territério do Estado-Membro onde
tiver sido apresentado o pedido de CCP e que obteve uma AIM apds ter sido sujeito, enquanto
medicamento, a um procedimento de autorizacdo administrativa nos termos da Diretiva 2001/83 ou
do Regulamento n.° 726/2004, que compreenda uma avaliacdo da sua inocuidade e da sua eficacia em
conformidade com o disposto na Diretiva 2001/83 (v., neste sentido, acédrdao Synthon, ja referido,
n.e° 44).

Por outro lado, é certo que o Tribunal de Justica também ja sublinhou que o conceito de «primeira
autorizacdo de introdugdo no mercado na Comunidade», que figura no artigo 13.°, n.° 1, do
Regulamento n.’ 469/2009, deve ser objeto de uma interpretacdo tnica independente da disposicdo do
Regulamento n.” 469/2009 em que figura, pelo que este conceito, a semelhanca do conceito de
«autorizacdo de introdugdo no mercado» previsto no artigo 3.° do mesmo regulamento, deve ser uma
AIM concedida em conformidade com a Diretiva 2001/83 e, eventualmente, no final do procedimento
previsto no Regulamento n.° 726/2004 (v., neste sentido, acérddo Hissle, ja referido, n.”* 57 e 58).

Como, de resto, ja sublinhou o advogado-geral D. Ruiz-Jarabo Colomer no n.° 53 das suas conclusoes
no processo que deu origem ao acérddo Novartis e o., ja referido, recordando que, para a concessao
de um CCP, ¢ necessério, por forca do artigo 3.°, alinea b), do Regulamento n.® 469/2009, que uma
AIM seja emitida em conformidade com o disposto na Diretiva 2001/83, o Tribunal de Justica
pretendeu excluir apenas outros tipos de autorizagdes nacionais de Estados-Membros da Unido, como
as relativas aos precos e aos reembolsos de medicamentos ou as emitidas com base em
regulamentagdes nacionais que nao correspondam ou ainda ndo respeitem as exigéncias impostas pela
Diretiva 2001/83, nomeadamente no que toca a avaliagdio da inocuidade e da eficicia dos
medicamentos conforme exigida pela Diretiva 2001/83.

Contudo, como também assinalou o advogado-geral D. Ruiz-Jarabo Colomer no mesmo nimero das
suas conclusoes, os Estados-Membros do EEE intervenientes no litigio principal no processo que deu
origem ao acérdao Hissle, ja referido, mas também nos processos que deram origem, posteriormente,
aos acdérdaos ja referidos Synthon e Generics (UK), eram também membros da Unido, pelo que, nesses
acordaos, ndo era necessario, para efeitos desses processos, fazer referéncia a redacdo do Regulamento
n.’ 1768/92, atual Regulamento n.® 469/2009, resultante do Acordo EEE, dos seus protocolos e dos seus
anexos e das decisdes adotadas pelos 6rgaos dirigentes do EEE.

Resulta do quanto precede que, ao excluir a possibilidade de nos acérdaos referidos Héssle, Synthon e
Generics (UK) uma autorizagdo emitida por um Estado-Membro da Unido, diferente de uma
autorizacdo emitida em conformidade com o disposto na Diretiva 2001/83, poder constituir um
fundamento juridico para a emissio de um CCP nos termos do Regulamento n.° 469/2009,
nomeadamente porque tais autorizagdes ndo foram concedidas no final de uma avaliacio da
inocuidade e da eficicia dos medicamentos em causa em conformidade com as exigéncias da Diretiva
2001/83, o Tribunal de Justica de modo algum tencionou por em causa, nesses processos que nao
intervinham no contexto especial do EEE, os ensinamentos do acérddao Novartis e o., ja referido.

No que toca ao facto de o Swissmedic, enquanto autoridade nacional de um Estado ndo membro da
Unido, ndo emitir autorizacdes em conformidade com o prescrito na Diretiva 2001/83, ndo se pode
deixar de observar que, independentemente da questdo de saber se existe uma equivaléncia funcional
entre as disposi¢cdes nacionais suicas e as prescricdes desta diretiva relativas a avaliacdo da inocuidade
e da eficacia, equivaléncia questionada pela Astrazeneca, de modo a que a autorizacdo suica nio possa

ECLIL:EU:C:2013:761 9



53

54

55

56

57

58

DESPACHO DE 14. 11. 2013 — PROCESSO C-617/12
ASTRAZENECA

constituir uma primeira AIM no EEE na acegdo do artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.° 469/2009, o
Tribunal de Justica ja decidiu, no acérddo Novartis e o., ja referido, que, ndo obstante este aspeto,
uma autorizacdo emitida pelas autoridades suicas e automaticamente reconhecida no Listenstaine no
ambito da sua unido regional pode ser considerada uma primeira AIM desse tipo, na acecdo desta
disposicao.

A este respeito, o elemento decisivo ndo é o respeito das exigéncias da Diretiva 2001/83, ja que a
Confederagdo Suica ndo é membro da Unido. A razdo de ser prende-se com o facto de o ponto 6 do
anexo XVII do Acordo EEE, relativo ao aditamento ao artigo 3.°, alinea b), do Regulamento
n.° 1768/92, ao qual sucedeu o Regulamento n.° 469/2009, prever que, «[plara efeitos do n.° 1 do
artigo 19.° e dos artigos conexos[,] uma autorizacdo de colocagdo do produto no mercado concedida
nos termos da legislacdo nacional de um Estado da EFTA é tratada como uma autorizacdo concedida
nos termos do disposto na Diretiva 65/65[...]», a qual sucedeu a Diretiva 2001/83.

Assim, o facto de, no processo principal, o Swissmedic ter concedido essa autorizacio quando, com
base em dados clinicos andlogos, a EMA recusou a emissdo de uma AIM da Unido a luz das
exigéncias da Diretiva 2001/83, ndo obsta a que a autorizagdo suica seja, em virtude do
reconhecimento automadtico desta ultima no Listenstaine, tratada como autorizacdo concedida nos
termos da Diretiva 2001/83 e que deve, nas circunstincias do presente processo, ser considerada a
primeira AIM no territério do EEE para efeitos da aplicacdo do artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 469/2009.

Quanto ao facto de o Swissmedic ter concedido a autorizacdo suica inicial em 2 de marco de 2004 no
final de um procedimento acelerado e de, posteriormente, devido a ndo apresentacido de dados clinicos
adequados, esta autorizacdo ter sido suspensa em 24 de outubro de 2005, importa assinalar, por um
lado, que este tipo de processo existe igualmente na Unido e que, neste contexto, a concessao de uma
AIM dessa natureza, no final desse procedimento, pode permitir a concessio de um CCP em certas
circunstancias.

Por outro lado, o facto de o Swissmedic ter posteriormente suspendido a autorizagdo inicial é uma élea
inerente a tais processos acelerados, mas que nada tira ao facto de o operador em causa ja ter
efetivamente introduzido no mercado o seu produto, por dispor, nesse sentido, de uma autorizacio
para o efeito. De resto, no que toca ao argumento que a Astrazeneca parece invocar, a saber, que nao
teve verdadeiramente tempo ou a oportunidade de efetivamente escoar o medicamento Iressa no
territério do Principado do Listenstaine, Estado parte no EEE, ha que observar que este € irrelevante.
Com efeito, a exigéncia imposta pelos artigos 3.° e 13.° Regulamento n.” 469/2009, de dispor de um
AIM, ndo depende da questdo de saber se o titular dessa AIM pdde efetivamente comercializar o
medicamento em causa.

Em todo o caso, no processo principal, segundo apurou o érgio jurisdicional de reenvio, foram
efetuadas vendas do medicamento Iressa por intermédio de grossistas com base na autorizagdo de
2 de marco de 2004 emitida pelo Swissmedic, e, na sequéncia da suspensdo desta autorizagdo, podiam
ser efetuadas entregas individuais pela Astrazeneca com base numa autorizacdo especial do
Swissmedic. Daqui decorre que, a partir da concessio da referida autorizacdo suica, esta sociedade
pode comecar, num dos Estados do EEE, a explorar os investimentos que efetuou na pesquisa que
conduziu a concessdo da sua patente, o que justifica que esta autorizagdo seja considerada, conforme
foi decidido no acérdao Novartis e o., ja referido, a primeira AIM para este medicamento na acegdo do
artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.’ 469/2009, aplicado no contexto do Acordo EEE.

Esta conclusdo tao pouco é posta em causa pelo facto, assinalado pela Astrazeneca, de, em 1 de junho
de 2005, a Confederagdo Suica e o Principado do Listenstaine terem decidido, na sequéncia do acérdao
Novartis e o., ja referido, alterar o seu acordo bilateral relativo a legislacdo aplicavel aos medicamentos,
prevendo que, para os medicamentos com novas substancias ativas, as autorizacdes concedidas pelo
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Swissmedic ji ndo serdo reconhecidas automatica e imediatamente no Listenstaine, mas apenas no final
de um periodo de doze meses. Com efeito, tal acordo é, para todos os efeitos, posterior a data de
concessdo da autorizagdo suica.

Quanto a referéncia feita pela Astrazeneca ao acérddo Neurim Pharmaceuticals (1991), ja referido,
importa notar, por um lado, que esse acérdao nao foi proferido no contexto do EEE e que, por outro,
contrariamente aos acérddos Synthon e Generics (UK), ja referidos, ndo dizia respeito a questdo de
saber se uma autorizagdo nacional de um Estado-Membro da Unido emitida no final de um processo
que ndo corresponde ao processo previsto pela Diretiva 2001/83 podia ser considerada uma AIM que
permite a concessio de um CCP. Com efeito, no acérddao Neurim Pharmaceuticals (1991), ja referido,
o Tribunal de Justica foi interrogado quanto a questdo de saber, no essencial, se uma patente que
protege, na acecdo do artigo 1.°, alinea c), do Regulamento n.” 469/2009, uma nova aplicacdo de um
principio ativo conhecido e que ji foi comercializado na Unido podia permitir a concessio de um
CCP sobre essa nova utilizacdo do produto, em conexdo com a AIM do medicamento no qual essa
utilizacdo do produto era explorada comercialmente pela primeira vez.

Atendendo a todas as consideracdes precedentes, importa responder as duas primeiras questoes que,
no contexto do EEE, o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.° 469/2009 deve ser interpretado no
sentido de que uma autorizacdo administrativa concedida para um medicamento pelo Swissmedic, e
que é automaticamente reconhecida no Listenstaine, deve ser considerada a primeira AIM desse
medicamento no EEE, na acecdo desta disposicdo, quando essa autorizacdo seja anterior as AIM
concedidas, para esse mesmo medicamento, quer pela EMA, quer pelas autoridades dos
Estados-Membros da Unido, segundo as exigéncias que figuram na Diretiva 2001/83, e pelas da
Republica da Islandia e do Reino da Noruega. A este respeito, o facto de, com base em dados clinicos
andlogos, a EMA ter, contrariamente a autoridade suica, recusado a concessao de uma AIM para esse
mesmo medicamento apds andlise desses mesmos dados clinicos, ou ainda o facto de o Swissmedic ter
suspendido a autorizagdo suica e sé posteriormente a ter resposto em vigor, quando o titular da
autorizacio lhe apresentou dados adicionais, sdo irrelevantes.

Quanto a terceira questdo

Atendendo a resposta dada as duas primeiras questdes e uma vez que a terceira questdo foi submetida
pelo 6rgéo jurisdicional de reenvio apenas na hipétese de se decidir que, mesmo no contexto especifico
do EEE, s6 uma AIM emitida em conformidade com a Diretiva 2001/83 permite a emissio de um CCP,
ja ndo é necessario responder a esta terceira questo.

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 observagdes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Oitava Secc¢do) declara:

No contexto do EEE, o artigo 13.°, n.’ 1, do Regulamento n.’ 469/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativo ao certificado complementar de protecao para os
medicamentos, deve ser interpretado no sentido de que uma autorizacdo administrativa
concedida para um medicamento pelo Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic),
e que ¢é automaticamente reconhecida no Listenstaine, deve ser considerada a primeira
autorizacdo de introducao no mercado desse medicamento no Espaco Econdmico Europeu, na
acecao desta disposicdao, quando essa autorizacao seja anterior as autorizacoes de introducao no

mercado concedidas, para esse mesmo medicamento, quer pela Agéncia Europeia de
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Medicamentos (EMA), quer pelas autoridades dos Estados-Membros da Unido Europeia, segundo
as exigéncias que figuram na Diretiva 2001/83 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de novembro de 2001, que estabelece um cdédigo comunitario relativo aos medicamentos para
uso humano, e pelas da Republica da Islandia e do Reino da Noruega. A este respeito, o facto
de, com base em dados clinicos andalogos, a Agéncia Europeia de Medicamentos ter,
contrariamente a autoridade suica, recusado a concessio de uma autorizacdo de introducio no
mercado para esse mesmo medicamento apds anilise desses mesmos dados clinicos, ou ainda o
facto de o Institut suisse des produits thérapeutiques ter suspendido a autorizacdao suica e so
posteriormente a ter resposto em vigor, quando o titular da autorizacao lhe apresentou dados
adicionais, sdo irrelevantes.

Assinaturas
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