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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Segunda Seccio)

20 de dezembro de 2017*

«Reenvio prejudicial — Propriedade intelectual e industrial — Direito das patentes —
Medicamentos para uso humano — Regulamento (CE) n.” 469/2009 — Artigo 18.° —
Produtos fitofarmacéuticos — Regulamento (CE) n.” 1610/96 — Artigo 17.°, n.° 2 —
Certificado complementar de protecio — Duracdo — Fixacdo da data de caducidade — Efeitos de um
acérddo do Tribunal de Justica — Possibilidade ou obrigacao de retificacdo da data de caducidade»

No processo C-492/16,

que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial apresentado, nos termos do artigo 267.° TFUE,
pelo Févéarosi Torvényszék (Tribunal de Budapeste-Capital, Hungria), por decisio de 31 de agosto de
2016, que deu entrada no Tribunal de Justica em 14 de setembro de 2016, no processo

Incyte Corporation

contra

Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Segunda Secgao),

composto por: M. Ilesi¢, presidente de seccdo, A. Rosas, C. Toader (relatora), A. Prechal e E. Jarasianas,
juizes,

advogado-geral: Y. Bot,

secretdrio: I. Illéssy, administrador,

vistos os autos e ap6s a audiéncia de 11 de outubro de 2017,
vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo da Incyte Corporation, por J. K. Télas, E. Szakacs, Zs. Lengyel, igyvédek, e W.
Devroe, advocaat,

— em representacdo do Governo hungaro, por M. Z. Fehér e E. E. Sebestyén, na qualidade de agentes,

— em representacdo do Governo italiano, por G. Palmieri, na qualidade de agente, assistida por S.
Fiorentino e F. De Luca, avvocati dello Stato,

— em representacdo do Governo lituano, por D. Kriaucitinas e G. Taluntyté, na qualidade de agentes,

* Lingua do processo: hungaro.
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— em representacdo do Governo portugués, por L. Inez Fernandes, M. Figueiredo, M. Rodrigues e S.
Duarte Afonso, na qualidade de agentes,

— em representacdo da Comissdo Europeia, por J. Samnadda e A. Sipos, na qualidade de agentes,
vista a decisao tomada, ouvido o advogado-geral, de julgar a causa sem apresentacdo de conclusoes,

profere o presente

Acordao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objeto a interpretacdo do artigo 18.° 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 2009, L 152, p. 1), lido a luz do artigo 17.°,
n.’ 2, do Regulamento (CE) n.° 1610/96 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de julho de
1996, relativo a criacio de um certificado complementar de protecio para os produtos
fitofarmacéuticos (JO 1996, L 198, p. 30), bem como dos efeitos do acérddo de 6 de outubro de 2015,
Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde a Incyte Corporation ao Szellemi
Tulajdon Nemzeti Hivatala (Instituto Nacional de Propriedade Intelectual, Hungria, a seguir
«Instituto») a respeito do indeferimento por este tltimo de um pedido apresentado pela Incyte de
retificacdo da data de caducidade de um certificado complementar de protecdo (a seguir «CCP») para
um medicamento.

Quadro juridico
Direito da Unido

Regulamento n.” 1610/96
Os considerandos 9 e 10 do Regulamento n.” 1610/96 tém a seguinte redagdo:

«(9) [E] conveniente prever uma solucio uniforme a nivel comunitério, evitando assim uma evolucao
divergente das legislagdes nacionais que origine novas disparidades suscetiveis de entravar a livre
circulacdo dos produtos fitofarmacéuticos na Comunidade e de, por esse motivo, afetar
diretamente o funcionamento do mercado interno; que este objetivo estd em conformidade com
o principio da subsidiariedade, tal como definido no artigo [5.° TUE];

(10) [...] é pois necessdrio criar um [CCP] para os medicamentos relativamente aos quais tenha sido
dada autorizacdo de colocacdo no mercado e que possa ser obtido a pedido do titular de uma
patente nacional ou europeia nos mesmos termos em cada Estado-Membro; que,
consequentemente, o regulamento é o instrumento juridico mais adequado.»

O considerando 17 deste regulamento enuncia:
«[...] as normas que constam dos considerandos 12, 13 e 14, bem como do n.” 2 do artigo 3.°, do

artigo 4.° do n.° 1, alinea c), do artigo 8. e do n.” 2 do artigo 17.° do presente regulamento valem
igualmente, mutatis mutandis, para a interpretagio, nomeadamente do considerando 9 e dos
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artigos 3.° e 4.°, do n.° 1, alinea c), do artigo 8.° e do artigo 17.° do Regulamento (CEE) n.® 1768/92 do
Conselho, [de 18 de junho de 1992, relativo a criagdo de um certificado complementar de protecao
para os medicamentos (JO 1992, L 182, p. 1)]».

O artigo 2.° do Regulamento n.° 1610/96, com a epigrafe «Ambito de aplicagio», prevé:

«Os produtos protegidos por uma patente no territério de um Estado-Membro e sujeitos, enquanto
produtos fitofarmacéuticos, antes da sua colocacdo no mercado, a um processo de autorizacio
administrativa por forca do artigo 4.° da Diretiva 91/414/CEE [do Conselho, de 15 de julho de 1991,
relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO 1991, L 230, p. 1)], ou por forga
de uma disposicao equivalente de direito nacional, caso se trate de um produto fitofarmacéutico cujo
pedido de autorizagdo tenha sido apresentado antes da transposicdo da Diretiva 91/414/CEE nesse
Estado-Membro, podem ser objeto de um certificado, nas condig¢des e segundo as regras previstas no
presente regulamento.»

O artigo 17.° deste regulamento, sob a epigrafe «Recurso», enuncia:

«1. As decisdes tomadas pela autoridade referida no n.° 1 do artigo 9.° ou pela instancia referida no
n.° 2 do artigo 15.°, em aplicagdo do presente regulamento, podem ser objeto dos mesmos recursos
que os previstos na legislacio nacional contra decisdes andlogas tomadas em matéria de patentes
nacionais.

2. A decisdo de concessdo do certificado pode ser objeto de recurso tendo em vista retificar o prazo do
certificado, quando for incorreta a data da primeira autorizacdo de colocagio no mercado na
Comunidade, incluida no pedido de certificado previsto no artigo 8.°»

Regulamento n.” 469/2009
Os considerandos 1,3 a 5 e 7 a 9 do Regulamento n.° 469/2009 tém a seguinte redagéo:

«(1) O Regulamento [...] n.® 1768/92 [...] foi por diversas vezes alterado de modo substancial. Por
razdes de clareza e racionalidade, devera proceder-se a codificacdo do referido regulamento.

[...]

(3) Os medicamentos, nomeadamente os resultantes de uma investigacio longa e onerosa, s6
continuardo a ser desenvolvidos na Comunidade e na Europa se beneficiarem de uma
regulamentacéo favoravel que preveja uma protecédo suficiente para incentivar tal investigacao;

(4) Atualmente, o periodo que decorre entre o depdsito de um pedido de patente para um novo
medicamento e a autorizacdo de introducdo no mercado do referido medicamento reduz a
protecdo efetiva conferida pela patente a um periodo insuficiente para amortizar os investimentos
efetuados na investigacao.

(5) Destas circunstancias resulta uma protecdo insuficiente que penaliza a investigacdo farmacéutica.
(7) E conveniente prever uma solu¢do uniforme a nivel comunitirio, evitando assim uma evoluc¢io
divergente das legislacdes nacionais que origine novas disparidades suscetiveis de entravar a livre

circulagdo dos medicamentos na Comunidade e de, por isso, afetar diretamente o funcionamento
do mercado interno.
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(8) E pois necessério prever um [CCP] para os medicamentos relativamente aos quais tenha sido dada
autoriza¢do de introducdo no mercado e que possa ser obtido a pedido do titular de uma patente
nacional ou europeia nos mesmos termos em cada Estado-Membro. Consequentemente, o
regulamento é o instrumento mais adequado.

(9) A duracdo da protecdo conferida pelo certificado devera ser determinada de forma a permitir uma
protecdo efetiva suficiente. Para este efeito, o titular de uma patente e de um certificado deve
poder beneficiar no total de um periodo maximo de quinze anos de exclusividade a partir da
primeira autorizacdo de introducdo no mercado da Comunidade do medicamento em causa.»

O artigo 2. do Regulamento n.” 469/2009 tem o seguinte teor:

«Os produtos protegidos por uma patente no territério de um Estado-Membro e sujeitos, enquanto
medicamentos, antes da sua introdu¢do no mercado, a um processo de autorizagdo administrativa por
forca da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um cddigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano [JO 2001, L 311, p. 67],
ou da Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um cddigo comunitario relativo aos medicamentos veterinarios [JO 2001, L 311, p. 1],
podem ser objeto de um certificado.»

O artigo 8.° do referido regulamento dispoe no seu n.° 1:
«O pedido de certificado deve incluir:

a) Um requerimento de emissdo do certificado mencionando designadamente:
i) o nome e endereco do requerente,
ii) o nome e o endereco do mandatdrio, se existir,
iii) o numero da patente de base, bem como o titulo da invencao;
iv) O numero e a data da primeira autorizacdo de introdugdo do produto no mercado, de acordo
com a alinea b) do artigo 3.°, bem como o ntimero e a data desta ultima autorizagdo caso esta
ndo seja a primeira autorizacdo de introdu¢dao no mercado na Comunidade;

b) Uma cépia da autorizacdo de introdugdo no mercado referida na alinea b) do artigo 3. que permita
identificar o produto, compreendendo, nomeadamente, o nimero e a data da autorizacio bem
como o resumo das caracteristicas do produto, tal como previsto no artigo 11.° da Diretiva
2001/83/CE ou no artigo 14.° da Diretiva 2001/82/CE;

[...]»

O artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.” 469/2009 dispoe:

«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 artigo 14.°, alinea a), deste regulamento prevé que o CCP caduca no termo do prazo previsto no
artigo 13.°
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O artigo 18.° do referido regulamento, com a epigrafe «Recursos», prevé:

«As decisdes tomadas pela autoridade referida no n.° 1 do artigo 9.° ou pelas instancias referidas no
n.” 2 do artigo 15.° e no n.° 2 do artigo 16.° em aplicacdo do presente regulamento podem ser objeto
dos mesmos recursos que os previstos na legislacdo nacional contra decisdes andlogas tomadas em
matéria de patentes nacionais.»

O artigo 19.° do mesmo regulamento enuncia:

«1. Na falta de disposi¢oes processuais no presente regulamento, aplicam-se ao certificado as
disposicoes processuais aplicaveis por forca da legislacdo nacional a patente de base correspondente,
exceto se a legislacdo nacional estabelecer disposi¢des processuais especiais em relacdo aos
certificados.

2. Sem prejuizo do n.° 1, é excluido o processo de oposicao de um certificado concedido.»

O artigo 22.° do Regulamento n.® 469/2009 dispoe:

«E revogado o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, com a redacio que lhe foi dada pelos atos referidos no
Anexo L.

As remissoes para o regulamento revogado devem entender-se como sendo feitas para o presente
regulamento e ser lidas de acordo com a tabela de correspondéncia que consta do Anexo IL.»

Direito huingaro

O artigo 22/A da taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII térvény (Lei n.” XXXIII de
1995, relativa a protecdo das invenc¢des pela patente) prevé, nos seus n.” 1 a 3:

«1. O objeto da invencdo goza de protecdo complementar nos casos, nas condi¢des e durante o
periodo previstos nos regulamentos da Comunidade Europeia assim que cessa a protecdo conferida
pela patente, no termo do periodo de protecéo.

2. As modalidades de implementacao dos regulamentos da Comunidade Europeia visados no n.° 1 sao
objeto de regulamentacio especifica.

3. Nos casos em que os regulamentos da Comunidade Europeia visados no n.’ 1 ou a regulamentagdo
especifica referida no n.° 2 ndo contenham disposicbes em contrario, as disposicoes da presente lei
aplicam-se mutatis mutandis em matéria de [CCP].»

O artigo 45.°, n.° 1, da referida lei dispoe:

«Sob reserva das excegOes previstas na presente lei, o [Instituto] intervém nos processos de patentes

abrangidos pela sua competéncia nos termos das regras constantes da Lei que aprova as disposi¢des
gerais relativas ao procedimento administrativo.»
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O artigo 81/A, n.° 1, da kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatds altaldnos szabalyairdl szolé 2004.
évi CXL. torvény (Lei n.° CXL, de 2004, que aprova as disposicdes gerais relativas aos servigos
administrativos e ao procedimento administrativo, a seguir «lei do procedimento administrativo»),
prevé:

«Se a decisdo comportar um erro de escrita de um nome, de um nimero ou outro, ou contiver um
erro de célculo, a autoridade corrige o erro — depois de, se necessario, consultada a parte interessada
— desde que essa correcdo nao influencie o mérito do processo, o montante das despesas processuais
ou a obrigacdo relativa a assuncao das despesas.»

Litigio no processo principal e questées prejudiciais

A Incyte é uma sociedade farmacéutica com sede em Wilmington (Delaware, Estados Unidos). E titular
da patente europeia n.° E013235 (a seguir «patente de base»).

Em 24 de janeiro de 2013, esta sociedade apresentou um pedido de CCP ao Instituto, com fundamento
nessa patente de base e numa autorizacdo de introducdo no mercado (a seguir «AIM»), concedida pela
Comissdo Europeia para todo o territério da Unido Europeia, datada de 23 de agosto de 2012, e que
dizia respeito ao produto farmacéutico «Jakavi», utilizado no tratamento da mielofibrose.

Por decisdo de 7 de outubro de 2014, o Instituto concedeu o CCP requerido. Esta decisio continha
informacoes a respeito da referida patente de base e da AIM, em particular a data em que esta
autorizagao tinha sido concedida, concretamente, 23 de agosto de 2012, e a data de caducidade do CCP
concedido, concretamente, 24 de agosto de 2027.

A referida decisdo indicava que, no prazo de 30 dias a contar da sua notificacdo, a Incyte podia
interpor recurso no Févarosi Torvényszék (Tribunal de Budapeste-Capital, Hungria).

Em 6 de outubro de 2015, foi proferido o acérdao Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

Em 18 de novembro de 2015, com fundamento no artigo 81/A da lei do procedimento administrativo,
a Incyte solicitou a retificagdo do CCP em causa no processo principal a fim de que como data de
caducidade desse certificado fosse fixado o dia 28 de agosto de 2027. Segundo a recorrente, o
Instituto cometeu um erro de cdlculo ao tomar como ponto de partida do periodo de validade do
referido CCP néo a data da notificagdo da AIM ao destinatdrio, mas a data de concessdo desta ultima,
o que em seu entender viola a interpretacdo consagrada no acérdao de 6 de outubro de 2015, Seattle
Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

O Instituto indeferiu este pedido com o fundamento de que o artigo 81/A da lei do procedimento
administrativo ndo era aplicavel, uma vez que a decisdo de concessio do CCP em causa no processo
principal ndo continha um erro de calculo ou de escrita.

A Incyte solicitou ao érgao jurisdicional de reenvio a retificagdo da referida decisdo e a retificacao da
data de caducidade do referido CCP.

Esse érgao jurisdicional sublinha que é pacifico que, no seu pedido de CCP, a Incyte indicou como
data da primeira AIM na Unido a data de concessio desta autorizacdo e nio a data de notificacio
desta ao respetivo destinatario, tendo todavia observado que a alteracdo a posteriori da data de
caducidade do CCP em causa é suscetivel de ser efetuada ao abrigo de duas regras, concretamente,
uma regra processual nacional e uma regra processual de direito da Unido, a saber, respetivamente, o
artigo 81/A lei do procedimento administrativo e o artigo 17.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1610/96.
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Neste contexto, o érgao jurisdicional de reenvio tem nomeadamente diividas sobre a questdo de saber
se, neste caso, se trata de uma data indicada de forma «incorreta» «no pedido de certificado previsto
no artigo 8.°», na ace¢do do artigo 17.°, n.° 2, do Regulamento n.” 1610/96, quando decorre de uma
decisdo prejudicial proferida apds a apresentacdo do pedido de CCP em causa que a data em questdo
foi indicada com base numa interpretacio errada do direito. O o6rgao jurisdicional de reenvio
interroga-se também sobre qual é o alcance dos termos «pode ser objeto de recurso tendo em vista
retificar», utilizados nesta mesma disposi¢cdo, nomeadamente se esses termos excluem ou ndo uma
obrigacdo das autoridades nacionais competentes de retificar oficiosamente os prazos de validade dos
CCP que ndo sio conformes com o acérddo de 6 de outubro de 2015, Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659).

Nestas condicoes, o Févarosi Torvényszék (Tribunal de Budapeste-Capital) decidiu suspender a
instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) Deve o artigo 17.°, n.° 2, do Regulamento [...] n.° 1610/96 [...] ser interpretado no sentido de que é
incorreta a “data da primeira [AIM] na [Unido]” constante de um pedido que visa obter um [CCP]
na acecao do referido regulamento e do Regulamento [...] n.° 469/2009 [...] nos casos em que essa
data tenha sido decidida sem que tenha sido tomada em consideracdo a interpretagcdo do direito
consagrada pelo Tribunal de Justica no seu acérddo [de 6 de outubro de 2015,] Seattle Genetics
(C-471/14, EU:C:2015:659), pelo que é necessario retificar a data de caducidade do [CCP]
inclusivamente num caso em que o certificado tenha sido concedido antes de este acérdao ser
proferido e em que o prazo previsto para interpor recurso desta decisdo ja terminou?

2) A autoridade da propriedade industrial de um Estado-Membro competente para conceder os [CCP]
é obrigada a retificar oficiosamente a data de caducidade do [CCP] para que esta seja conforme
com a interpretacdo do direito consagrada no acérddo [de 6 de outubro de 2015,] Seattle Genetics
[(C-471/14, EU:C:2015:659)]?»

Quanto as questoes prejudiciais

Quanto a primeira questdo

A titulo preliminar, importa observar que a primeira questdo visa expressamente o artigo 17.°, n.’ 2, do
Regulamento n.° 1610/96, ao passo que o CCP em causa no processo principal ndo foi concedido para
um produto fitofarmacéutico, mas para um medicamento. Ora, um CCP concedido para um
medicamento é abrangido pelo Regulamento n.° 469/2009.

Todavia, a circunstancia de um 6rgao jurisdicional nacional ter, num plano formal, formulado o seu
pedido prejudicial referindo-se a certas disposi¢des do direito da Unido ndo obsta a que o Tribunal de
Justica forneca a esse 6rgao jurisdicional todos os elementos de interpretacdo que possam ser uteis
para a decisdo do processo que lhe foi submetido, quer esse 6rgao jurisdicional lhes tenha ou nao
feito referéncia no enunciado das suas questdes (acérdao de 10 de setembro de 2014, Kusionova,
C-34/13, EU:C:2014:2189, n.° 71).

No caso vertente, ha que incluir na andlise a efetuar igualmente o artigo 18.° do Regulamento
n.’ 469/2009.

Importa pois considerar que, com a sua primeira questdo, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta,
em substancia, se o artigo 18.° do Regulamento n.° 469/2009, lido a luz do artigo 17.°, n.° 2, do
Regulamento n.” 1610/96, deve ser interpretado no sentido de que a data da primeira AIM, como
indicada num pedido de CCP, com base na qual a autoridade nacional competente para emitir esse
certificado calculou o periodo de validade deste ultimo é incorreta numa situagdo, como a que esta
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em causa no processo principal, em que a referida data ocasionou uma modalidade de calculo do prazo
de validade do certificado que ndo é conforme com o exigido no artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 469/2009, como interpretado num acérdido posterior do Tribunal de Justica.

No que diz respeito a pertinéncia do artigo 17.°, n.° 2, do Regulamento n.” 1610/96 numa situagdo,
como a que estd em causa no processo principal, em que o CCP néao foi emitido para um produto
fitofarmacéutico, mas para um medicamento, importa observar que, segundo o considerando 17 deste
regulamento, as modalidades que figuram, nomeadamente, no artigo 17.°, n.° 2, do referido
regulamento também sdo validas, mutatis mutandis, para a interpretacio nomeadamente do
artigo 17.° do Regulamento n.” 1768/92.

O Regulamento n.° 1768/92, que tinha sido objeto de vérias alteracgdes, foi codificado, revogado e
substituido pelo Regulamento n.® 469/2009, precisando o artigo 22.° deste ultimo que as referéncias ao
regulamento revogado devem entender-se como sendo feitas ao Regulamento n.® 469/2009. Segundo a
tabela de correspondéncia que figura no Anexo II deste ultimo, o artigo 17.° do Regulamento
n.’ 1768/92 corresponde ao artigo 18.° do Regulamento n.” 469/2009.

Ao abrigo do artigo 18. do Regulamento n.” 469/2009, as decisdes de concessao de um CCP podem
ser objeto dos mesmos recursos que os previstos na legislacio nacional contra decisdes andlogas
tomadas em matéria de patentes nacionais.

Assim, o artigo 18.° do Regulamento n.° 469/2009, que retoma a redacdo do artigo 17.° do
Regulamento n.° 1768/92, ndo prevé expressamente um procedimento como o que figura no
artigo 17.°, n.° 2, do Regulamento n.” 1610/96.

Todavia, tendo em conta o considerando 17 do Regulamento n.” 1610/96, hia que interpretar o
artigo 18.° do Regulamento n.” 469/2009 a luz do artigo 17.° n.” 2, do Regulamento n.” 1610/96.

Segundo o artigo 17.°, n.° 2, do Regulamento n.® 1610/96, a decisdo de concessdo do CCP pode ser
objeto de um recurso tendo em vista retificar o prazo desse certificado quando for incorreta a data da
primeira AIM na Unido, incluida no pedido de certificado.

Embora resulte dos autos que foi em conformidade com a pratica entdo em vigor que, no seu pedido
de CCP, o requerente indicou como data da primeira AIM na Unido a data da decisdo que concede a
AIM, e que esta data foi como tal tida em conta pelo Instituto, o certo é que a referida indicagdo estava
incorreta.

Com efeito, no n.° 40 do acérdao de 6 de outubro de 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659),
o Tribunal de Justica declarou que o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.” 469/2009 deve ser
interpretado no sentido de que a «data da primeira [AIM] na [Unido]», na ace¢do desta disposicdo, é
a data da notificacdo da decisdo que concede a AIM ao seu destinatario.

A este respeito, ha que recordar que, em conformidade com jurisprudéncia constante, a interpretagio
de uma regra do direito da Unido pelo Tribunal de Justica, no exercicio da competéncia que lhe é
conferida pelo artigo 267.° TFUE, clarifica e precisa o significado e o alcance dessa regra, tal como
deve ser ou deveria ter sido entendida e aplicada desde a data da sua entrada em vigor. Daqui decorre
que a regra assim interpretada pode e deve ser aplicada a relacdes juridicas surgidas e constituidas
antes do acérddo que se pronuncia sobre o pedido de interpretacdo, se estiverem também reunidas as
condigdes que permitem submeter aos 6rgaos jurisdicionais competentes um litigio relativo a aplicacao
da referida regra (acérddo de 14 de abril de 2015, Manea, C-76/14, EU:C:2015:216, n.” 53 e
jurisprudéncia referida).
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Por conseguinte, a interpretacdo que o Tribunal de Justica fez no acérdao de 6 de outubro de 2015,
Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), do conceito de «data da primeira [AIM] na [Unido]», que
figura no artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.” 469/2009, clarifica e precisa o significado e o alcance
desta regra, tal como deve ser ou deveria ter sido entendida e aplicada desde a data da sua entrada em
vigor.

Daqui decorre que a data que devia ter figurado no pedido de CCP formulado pela Incyte, e que devia
ter sido tida em conta pelo Instituto para o célculo do prazo de validade do CCP, era a da notificaciao
da decisdo que concedia a AIM ao seu destinatario, devendo qualquer outra data indicada no pedido
de CCP ser considerada incorreta.

Atendendo as consideragdes precedentes, hd que responder a primeira questio que o artigo 18.° do
Regulamento n.° 469/2009, lido a luz do artigo 17.°, n.° 2, do Regulamento n.” 1610/96, deve ser
interpretado no sentido de que a data da primeira AIM, como indicada num pedido de CCP, com
base na qual a autoridade nacional competente para emitir esse certificado calculou o periodo de
validade deste ultimo é incorreta numa situacdo, como a que estd em causa no processo principal, em
que a referida data ocasionou uma modalidade de calculo do prazo de validade do certificado que nao
¢ conforme com o exigido no artigo 13.°, n. 1, do Regulamento n.° 469/2009, como interpretado num
acérdao posterior do Tribunal de Justica.

Quanto a segunda questio

Com a sua segunda questdo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, em substéncia, se o direito da
Unido deve ser interpretado no sentido de que a autoridade nacional competente para conceder um
CCP ¢é obrigada a retificar oficiosamente a data de caducidade desse CCP, concedido antes da
prolacdo do acérdao de 6 de outubro de 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), de modo a
que tal data seja conforme com a interpretacdo do direito da Unido feita no referido acérddo, numa
situagdo, como a que estd em causa no processo principal, em que o prazo previsto na legislacdo
nacional para a interposicao de um recurso da decisdo de concessao do referido CCP ja terminou.

A este respeito, importa recordar que, segundo jurisprudéncia constante, o carater definitivo de uma
decisdo administrativa, adquirido no termo de prazos de recurso razodveis ou por terem sido
esgotadas as vias de recurso, contribui para a seguranca juridica, daqui resultando que o direito da
Unido ndo exige que um o6rgdo administrativo seja, em principio, obrigado a revogar uma decisao
administrativa que jia tenha adquirido esse cardter definitivo (v., designadamente, acérddos de
13 de janeiro de 2004, Kithne & Heitz, C-453/00, EU:C:2004:17, n.° 24; de 12 de fevereiro de 2008,
Kempter, C-2/06, EU:C:2008:78, n. 37; e de 4 de outubro de 2012, Byankov, C-249/11,
EU:C:2012:608, n.° 76).

Todavia, o Tribunal de Justica declarou que um érgao administrativo, ao qual tenha sido apresentado
um pedido nesse sentido, deve, em aplicacdo do principio da cooperacdo, reexaminar uma decisdo a
fim de ter em conta a interpretacdo da disposicdo pertinente do direito da Unido entretanto feita pelo
Tribunal de Justica quando, em primeiro lugar, disponha, segundo o direito nacional, do poder de
revogar essa decisio, em segundo lugar, a decisio em causa se tenha tornado definitiva em
consequéncia de um acdérddo de um drgao jurisdicional nacional decidindo em ultima instancia, em
terceiro lugar, o referido acérdao, atendendo a jurisprudéncia do Tribunal de Justica posterior a esse
acdérdao, se baseia numa interpretacdo errada do direito da Unido adotada sem que o Tribunal de
Justica tenha sido chamado a pronunciar-se a titulo prejudicial nas condi¢des previstas no artigo 267.°,
n.° 3, TFUE e, em quarto lugar, o interessado se tenha dirigido ao érgdo administrativo imediatamente
depois de ter tido conhecimento da referida jurisprudéncia (v., neste sentido, acérdao de 13 de janeiro
de 2004, Kithne & Heitz, C-453/00, EU:C:2004:17, n.° 28).
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Como resulta desta jurisprudéncia, circunstancias particulares podem, por forca do principio da
cooperacdo leal decorrente do artigo 4.°, n.” 3, TUE, ser de molde a impor a um 6rgdo administrativo
nacional que reexamine uma decisdo administrativa que se tornou definitiva a fim de ter em conta a
interpretacio de uma disposicdo pertinente de direito da Unido feita posteriormente pelo Tribunal de
Justica. Dessa forma, é assegurado um equilibrio entre a exigéncia da seguranca juridica e a exigéncia
da legalidade relativamente ao direito da Unido (acérdao de 4 de outubro de 2012, Byankov,
C-249/11, EU:C:2012:608, n.° 77 e jurisprudéncia referida).

Ora, contrariamente aos processos que deram origem a jurisprudéncia referida nos n.”* 46 a 48 do
presente acérddo, o presente processo ndo tem por objeto a questio de saber se o drgao
administrativo nacional em causa deve reexaminar a sua decisdo, mas sim se esse 6rgao deve proceder
a uma retificacdo do prazo de validade do certificado, quando a data da primeira AIM na Unido,
contida no pedido de certificado, como previsto no artigo 8.°, é incorreta. Em tal hipdtese, o equilibrio
entre a exigéncia de seguranca juridica e a exigéncia de legalidade ao abrigo do direito da Unido nao é
idéntico ao recordado nos n.* 46 e 47 do presente acérddo. Com efeito, uma alteragdo, como a
substituicdo solicitada pela Incyte com fundamento no acérddo de 6 de outubro de 2015, Seattle
Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), da mencdo da data de 24 de agosto de 2027 como data de
caducidade do CCP pela data de 28 de agosto de 2027, é, por natureza, menos suscetivel de prejudicar
a seguranca juridica do que alteragdes mais substanciais que dependem de um reexame.

A este respeito, deve observar-se, além disso, que, como decorre da andlise da primeira questdo, o
artigo 18.° do Regulamento n.® 469/2009 deve, a luz do considerando 17 e do artigo 17.°, n.° 2, do
Regulamento n.” 1610/96, ser interpretado no sentido de que um recurso de retificacio da decisdo de
concessdo de um certificado que visa retificar o prazo de validade deste tltimo deve ser interposto

quando a data da primeira AIM na Unido, contida no pedido de certificado, é incorreta. Também
decorre da referida andlise que é esse o caso no processo principal.

Por conseguinte, o artigo 18.° do Regulamento n.” 469/2009 deve ser interpretado no sentido de que,
quando a data da primeira AIM na Unido, contida no pedido de certificado, é incorreta, e que dai
resulta que o prazo de validade desse certificado também ¢é incorreto, o titular do certificado dispoe,
ao abrigo da referida disposicdo, da possibilidade de interpor um recurso de retificagdo diretamente
para a autoridade que concedeu o referido certificado. Por outro lado, na falta de indicagdo em
contrdrio no artigo 17.°, n.’ 2, do Regulamento n.” 1610/96, hd que considerar que esse recurso de
retificacdo deve poder ser interposto para a referida autoridade enquanto o prazo de validade do
certificado em causa ndo tiver terminado.

Tal interpretacdo é confirmada pelo contexto da regulamentacdo do direito da Unido no qual a mesma
se inscreve e pelos objetivos dessa regulamentacao.

Quanto ao contexto, cabe com efeito observar que resulta do artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 469/2009 que o certificado produz efeitos durante um periodo igual ao decorrido entre a data da
apresentacdo do pedido da patente de base e a data da primeira AIM na Unido, reduzido de um
periodo de cinco anos. Resulta portanto da referida disposicdo que o periodo durante o qual o CCP
concedido «produz efeitos» é inteiramente determinado pela aplicacdo dos critérios precisos previstos
pela referida disposicdo, sem que a autoridade competente para a concessio do referido CCP
disponha de uma margem de apreciagdo a este respeito.

De igual modo, o artigo 14.°, n.° 1, do referido regulamento prevé que o CCP caduca no termo do
prazo previsto no artigo 13.° e ndo numa data a fixar pela autoridade que concede o certificado.

Quanto aos objetivos prosseguidos pelo Regulamento n.” 469/2009, importa recordar, por um lado, que
o seu objetivo fundamental, mencionado, nomeadamente, nos considerandos 3 a 5, 8 e 9 deste
regulamento, é restabelecer um periodo suficiente de protecdo efetiva da patente de base, permitindo
ao seu titular beneficiar de um periodo suplementar de exclusividade apds o termo do periodo de
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protecdo da sua patente, destinado a compensar, pelo menos parcialmente, o atraso na exploracdo
comercial da sua invencdo devido ao lapso de tempo decorrido entre a data da apresentacio do
pedido dessa patente e a da obtencdo da primeira AIM na Unido (v., designadamente, acérddo de
6 de outubro de 2015, Seattle Genetics, C-471/14, EU:C:2015:659, n.° 32 e jurisprudéncia referida).

Por outro lado, como resulta dos considerados 7 e 8 do mesmo regulamento, este institui uma solugéo
uniforme a nivel da Unido, na medida em que cria um CCP suscetivel de ser obtido pelo titular de uma
patente nacional ou europeia segundo os mesmos requisitos em todos os Estados-Membros. Destina-se
assim a evitar uma evolucdo heterogénea das legislacdes nacionais que origine novas disparidades
suscetiveis de entravar a livre circulagdo dos medicamentos na Unido e, por isso, de afetar diretamente
o estabelecimento e o funcionamento do mercado interno (v., designadamente, acérddo de
6 de outubro de 2015, Seattle Genetics, C-471/14, EU:C:2015:659, n.° 26 e jurisprudéncia referida).

Ora, ha que sublinhar que estd em conformidade com este duplo objetivo de protecdo do titular e de
aplicacdo uniforme das condi¢cdes em que a referida protecao é garantida que o titular possa exigir, a
qualquer momento, a retificacdo do ato de concessao de um CCP quanto ao seu prazo de validade,
enquanto esse prazo de validade nao tiver terminado.

Por outro lado, como sublinhado no n.° 49 do presente acérdao, uma retificagio que ocorra nessas
condigoes nao é suscetivel de violar a seguranca juridica.

Por ultimo, na medida em que é pacifico que, no processo principal, a Incyte apresentou a autoridade
que concedeu o CCP um recurso de retificacio do prazo de validade deste ultimo, ndo é necessario
determinar se essa autoridade poderia ser obrigada a proceder oficiosamente a essa retificacdo caso o
titular ndo interpusesse tal recurso.

Atendendo ao que precede, ha que responder a segunda questdo que o artigo 18.° do Regulamento
n.° 469/2009, lido a luz do considerando 17 e do artigo 17.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1610/96, deve
ser interpretado no sentido de que, numa situagdo como a descrita no n.° 44 do presente acérdéo, o
titular de um CCP dispde, com base no referido artigo 18.°, de um recurso destinado a obter a
retificacdo do prazo de validade indicado no CCP, enquanto esse prazo nao tiver terminado.

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 (Segunda Secgdo) declara:

1) O artigo 18.° do Regulamento (CE) n.” 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de maio de 2009, relativo ao certificado complementar de protecao para os medicamentos,
lido a luz do artigo 17.°, n.’ 2, do Regulamento (CE) n.° 1610/96 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de julho de 1996, relativo a criacio de um certificado complementar de
protecdo para os produtos fitofarmacéuticos, deve ser interpretado no sentido de que a data
da primeira autorizacio de introducio no mercado, como indicada num pedido de
certificado complementar de protecao, com base na qual a autoridade nacional competente
para emitir esse certificado calculou o periodo de validade deste ultimo € incorreta numa
situacdo, como a que esta em causa no processo principal, em que a referida data ocasionou
uma modalidade de calculo do prazo de validade do certificado que nido é conforme com o
exigido no artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.® 469/2009, como interpretado num acdérdao
posterior do Tribunal de Justica.

ECLILEU:C:2017:995 11



Acorpio DE 20. 12. 2017 — Processo C-492/16
INCYTE

2) O artigo 18.° do Regulamento n.° 469/2009, lido a luz do considerando 17 e do artigo 17.°,

n.° 2, do Regulamento n.” 1610/96, deve ser interpretado no sentido de que, numa situacao
como a descrita no n.° 1 do presente dispositivo, o titular de um certificado complementar
de proteciao dispde, com base no referido artigo 18.°, de um recurso destinado a obter a
retificacio do prazo de validade indicado nesse certificado, enquanto esse prazo nao tiver
terminado.

Assinaturas
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