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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Grande Seccio)

9 de julho de 2020*

«Reenvio prejudicial — Medicamento para uso humano — Certificado complementar de protecdo para
os medicamentos — Regulamento (CE) n.® 469/2009 — Artigo 3.°, alinea d) — Condigoes para a
concessdo de um certificado — Obtencdo da primeira autorizacdo de introdugdo no mercado do

produto como medicamento — Autorizacdo de introdu¢do no mercado de uma nova aplicagdo
terapéutica de um principio ativo conhecido»

No processo C-673/18,

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

pela cour d’appel de Paris (Tribunal de Recurso de Paris, Franca), por Decisdo de 9 de outubro de

2018, que deu entrada no Tribunal de Justica em 30 de outubro de 2018, no processo

Santen SAS

contra

Directeur général de I'Institut national de la propriété industrielle,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Grande Seccio),

composto por: K. Lenaerts, presidente, R. Silva de Lapuerta, vice-presidente, ].-C. Bonichot, M. Vilaras,

E. Regan, M. Safjan, S. Rodin e P.G. Xuereb, presidentes de seccdo, T. von Danwitz, D. Svaby, F.

Biltgen, K. Jurimée (relatora) e C. Lycourgos, juizes,

advogado-geral: G. Pitruzzella,

secretario: V. Giacobbo, administradora,

vistos os autos e ap6s a audiéncia de 5 de novembro de 2019,

considerando as observacoes apresentadas:

— em representacdo da Santen SAS, por T. Bouvet e L. Romestant, avocats, bem como por C. Fulda,
Rechtsanwalt,

— em representacdo do Governo francés, por A.-L. Desjonqueres e A. Daniel, na qualidade de agentes,
— em representacdo do Governo hingaro, por M. Z. Fehér, na qualidade de agente,

— em representacdo do Governo neerlandés, por K. Bulterman e C. Schillemans, na qualidade de
agentes,

* Lingua do processo: francés.
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— em representacdo da Comissio Europeia, por E. Gippini Fournier, S. L. Kaléda e J. Samnadda, na
qualidade de agentes,

ouvidas as conclusoes do advogado-geral na audiéncia de 23 de janeiro de 2020,

profere o presente

Acéordao

O pedido de decisao prejudicial tem por objeto a interpretacdo do artigo 3.°, alinea d), 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).

Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde a Santen SAS ao directeur général de
I'Institut National de la Propriété Industrielle (diretor-geral do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial, Franga) (a seguir «diretor-geral do INPI») a respeito da decisdo deste ultimo que indeferiu
o pedido de certificado complementar de protecao (a seguir «CCP») apresentado pela Santen para um
medicamento comercializado sob o nome de Ikervis, que tem a ciclosporina como principio ativo.

Quadro juridico

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 protecdo para os medicamentos (JO 1992, L 182, p. 1), revogado e
substituido pelo Regulamento n.” 469/2009, 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 por
forca [da Diretiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de janeiro de 1965, relativa a aproximacgdo das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas, respeitantes as especialidades farmacéuticas
(JO 1965, 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18)] ou da [Diretiva 81/851/CEE do Conselho, de 28 de setembro de
1981, relativa a aproximacdo das legislacoes das Estados-Membros respeitantes aos medicamentos
veterindrios (JO 1981, L 317, p. 1; EE 13 F2 p. 3)], podem ser objeto de um [CCP], nas condigdes e
segundo as regras previstas no presente regulamento.»

O artigo 19.°, n.” 1, do Regulamento n.” 1768/92, conforme alterado pelo Ato relativo as condigdes de
adesdo do Reino da Noruega, da Republica da Austria, da Reptiblica da Finldndia e do Reino da Suécia
a Unido Europeia (JO 1994, C 241, p. 21), previa:

«Pode ser concedido um [CCP] para qualquer produto que, a data da adesao, esteja protegido por uma

patente e para o qual tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de colocagio no mercado na
Comunidade ou nos territérios da Austria, da Finlandia ou da Suécia, apdés 1 de janeiro de 1985.

[...]»
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Regulamento n.’ 469/2009

Os considerandos 3, 4 e 7 a 10 do Regulamento n.” 469/2009 enunciam:

«(3) Os medicamentos, nomeadamente os resultantes de uma investigacdo longa e onerosa, sé

(4)

)

continuardo a ser desenvolvidos na Comunidade e na Europa se beneficiarem de uma
regulamentagdo favoravel que preveja uma protecgdo suficiente para incentivar tal investigacdo.

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

E conveniente prever uma solucdo uniforme a nivel comunitario, evitando assim uma evolucio
divergente das legislacbes nacionais que origine novas disparidades suscetiveis de entravar a livre
circulacdo dos medicamentos na Comunidade e de, por isso, afetar diretamente o funcionamento
do mercado interno.

E pois necessario prever um [CCP] para os medicamentos relativamente aos quais tenha sido dada
autorizacao 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.

A duracdo da protecdo conferida pelo [CCP] deverd ser determinada de forma a permitir uma
protecdo efetiva suficiente. Para este efeito, o titular de uma patente e de um [CCP] 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.

(10) No entanto, todos os interesses em causa num setor tdo complexo e sensivel como o

farmacéutico, incluindo os relativos a satide publica, deverao ser tomados em consideragdo. Para
este efeito, o [CCP] ndo podera ser concedido por um periodo superior a cinco anos. Além disso,
a protecdo que o [CCP] confere deverd ser estritamente limitada ao produto abrangido pela
autorizacdo da sua introducdo no mercado como medicamento.»

O artigo 1.° deste regulamento dispoe:

«Para efeitos do presente regulamento entende-se por:

a)

b)

“Medicamento” qualquer substancia ou associacdo de substdncias com propriedades curativas ou
preventivas em relacdo a doencas humanas ou animais, bem como qualquer substancia ou
associacdo de substancias que possa ser administrado ao homem ou a animais com vista a
estabelecer um diagnéstico médico ou a restaurar, corrigir ou alterar fun¢des organicas no homem
ou nos animais;

“Produto”: o principio ativo ou associacdo de principios ativos contidos num medicamento;
“Patente de base™ a patente que protege um produto como tal, um processo de obtencdo de um

produto ou uma aplicacdo de um produto e que tenha sido designado pelo seu titular para efeitos
do processo de obtencdo de um [CCPJ;

[...]»
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O artigo 2.° do referido regulamento prevé:

«Os produtos protegidos por uma patente no territério de um Estado-Membro e sujeitos, enquanto
medicamentos, antes da sua introdugdo 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 cdédigo 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 [CCP], nas condi¢cdes e segundo as regras previstas no presente
regulamento.»

O artigo 3.° do mesmo regulamento, intitulado «Condicoes de obtencdo do [CCP]», tem a seguinte
redacdo:

«O [CCP] 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 autorizac¢io vélida de introdu¢do no mercado,
nos termos do disposto na Diretiva [2001/83] ou na Diretiva [2001/82], conforme o caso;

c) O produto ndo tiver sido ja objeto de um [CCP];

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

Nos termos do artigo 4.° do Regulamento n.° 469/2009, intitulado «Objeto da protecao»:

«Dentro dos limites da protecdo assegurada pela patente de base, a protecio conferida pelo [CCP]
abrange apenas o produto coberto pela autorizacio de introdu¢do 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.° deste regulamento, intitulado «Efeitos do [CCP]», dispoe:

«Sem 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 obrigagdes.»

O artigo 7.° do referido regulamento prevé, no seu n.° 1:

«O pedido de [CCP] deve ser apresentado no prazo de seis meses a contar da data em que o produto
obteve a autorizacio de introdu¢io no mercado, como medicamento, referida na alinea b) do
artigo 3.»

Nos termos do artigo 13.° do mesmo regulamento, intitulado «Periodo de validade do [CCP]»:

«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 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 [CCP] ndo pode exceder cinco anos a
contar da data em que produzir efeitos.
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3. Os periodos previstos nos n.”* 1 e 2 serdo prorrogados por seis meses no caso do pedido previsto no
artigo 36.° do (CE) n.° 1901/2006 [do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006,
relativo a medicamentos para uso pediatrico e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva
2001/20/CE, a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.® 726/2004 (JO 2006, L 378, p. 1)]. Nesse
caso, o periodo previsto no n.” 1 do presente artigo s6 pode ser prorrogado uma vez.

4. Em caso de concessio de um [CCP] para um produto protegido por uma patente que, antes de
2 de janeiro de 1993, tenha sido prorrogada ou sido objeto de um pedido de prorrogacdo ao abrigo da
legislacdo nacional, devera ser deduzido ao prazo de validade do referido [CCP] o nimero de anos que
excederem os vinte anos de validade da referida patente.»

Litigio no processo principal e questées prejudiciais

A Santen é um laboratério farmacéutico especializado em oftalmologia. E titular da patente europeia
(FR) n.° 057959306, cujo pedido foi apresentado em 10 de outubro de 2005 (a seguir «patente de base
em causa»), que protege, nomeadamente, uma emulsdo oftalmoldgica cujo principio ativo é a
ciclosporina, que é um agente imunossupressor.

A Santen obteve uma autorizacio de introdu¢do no mercado (a seguir «AIM»), concedida em
19 de marco de 2015 pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) para o medicamento
comercializado sob o nome Ikervis, cujo principio ativo é a ciclosporina (a seguir «AIM em causa»).
Este medicamento é utilizado para tratar a ceratite grave em pacientes adultos que sofrem de secura
ocular que ndo apresenta melhorias ndo obstante a instilacdo de substitutos lacrimais, provocando
uma inflamacéo da cérnea.

Ao abrigo da patente de base em causa e da AIM em causa, a Santen apresentou, em 3 de junho de
2015, um pedido de CCP relativo ao produto denominado «Ciclosporine pour son utilisation dans de
traitement de la kératite» [Ciclosporina para utilizacdo no tratamento da ceratite]. Por Decisdo de
6 de outubro de 2017, o diretor-geral do INPI indeferiu este pedido de CCP por considerar que a
AIM em causa ndo era a primeira AIM, na ace¢do do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento
n.’ 469/2009, para a ciclosporina.

O diretor-geral do INPI baseou a sua decisao no facto de, em 23 de dezembro de 1983, ter sido
concedida uma AIM para um medicamento, comercializado sob o nome de «Sandimmun», cujo
principio ativo também era a ciclosporina. Este medicamento apresentava-se sob a forma de uma
solucdo oral e era indicado para a prevencdo da rejeicdo de transplantes de drgaos sélidos ou de
medula dssea, bem como para outras utilizacoes terapéuticas, nomeadamente para o tratamento da
uveite enddgena, que é uma inflamacao total ou parcial da tivea, parte central do glébulo ocular.

A Santen interpos recurso da decisdo do diretor-geral do INPI para o d6rgao jurisdicional de reenvio, a
cour d’appel de Paris (Tribunal de Recurso de Paris, Franca). Perante este dltimo, a Santen pede, a
titulo principal, a anulacdo daquela decisdo e, a titulo subsididrio, a apresentacdo de uma questdo
prejudicial ao Tribunal de Justica sobre a interpretacdo do artigo 3.° do Regulamento n.® 469/2009.

O orgao jurisdicional de reenvio recorda que, no seu Acérdio de 19 de julho de 2012, Neurim
Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, a seguir «Acérddao Neurim», EU:C:2012:489), o Tribunal de Justica
declarou que os artigos 3.° e 4. do Regulamento n.” 469/2009 devem ser interpretados no sentido de
que, num caso como o do processo que deu origem ao acérdao, o simples facto de existir uma AIM
anterior obtida para o medicamento para uso veterindrio ndo se opde a que seja concedido um CCP
para uma aplicacdo diferente do mesmo produto para a qual foi concedida uma AIM, desde que essa
aplicacdo se enquadre no ambito da protecdo conferida pela patente de base invocada em apoio do
pedido de CCP.
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Este drgao jurisdicional constata que o diretor-geral do INPI e a Santen ndo estdo de acordo quanto a
interpretacdo dos conceitos de «aplicacdo diferente do mesmo produto» e de «aplicacdo [que se
enquadra no] ambito da protecdo conferida pela patente de base», consagrados pelo Tribunal de
Justica no Acérdao Neurim para interpretar, em especial, o artigo 3.° do Regulamento n.° 469/2009.

No que se refere ao conceito de «aplicacdo diferente» do mesmo produto, o diretor-geral do INPI
considera que este conceito deve ser interpretado de forma estrita. A AIM invocada deve dizer
respeito a uma indicacdo abrangida por um novo campo terapéutico, na ace¢do de uma nova
especialidade médica, face a AIM anterior, ou a um medicamento no qual o principio ativo exerce
uma acdo diferente da que exerce no medicamento que foi objeto da primeira AIM. Ha igualmente
que interrogar o Tribunal de Justica sobre a questdo de saber se, a luz dos objetivos do Regulamento
n.° 469/2009 que visam implementar um sistema equilibrado que tome em consideracio todos os
interesses em jogo, incluindo os relativos a saide publica, o conceito de «nova utilizacdo terapéutica»
deve ser apreciado de acordo com critérios mais exigentes do que aqueles que servem para apreciar a
patenteabilidade de uma nova aplicacdo terapéutica.

Em contrapartida, a Santen alega que o conceito de «aplicagdo [terapéutica] diferente», na acecdo do
Acordao Neurim, deve ser compreendido de forma ampla, incluindo ndo apenas indicacoes
terapéuticas e utilizagdes para doencas diferentes, mas ainda formulagdes, posologias e modos de
administragdo distintos.

No que respeita a condicdo fixada pelo Tribunal de Justica no Acérdao Neurim segundo a qual a
aplicacdo terapéutica visada pela AIM que serve de base ao pedido de CCP deve entrar no 4mbito da
protecdo conferida pela patente de base, o diretor-geral do INPI questiona-se, por um lado, sobre a
forma de determinar a relacdo entre a aplicacdo terapéutica diferente e esta patente, bem como, por
outro, sobre se o ambito da referida patente deve corresponder ao da AIM invocada e, por
conseguinte, se se deve limitar a nova aplicacdo terapéutica que corresponde a indicagdo desta AIM.

Foi nestas condi¢oes que a cour d’appel de Paris (Tribunal de Recurso de Paris) decidiu suspender a
instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) Deve o conceito de “aplicacdo diferente” na acegdo do [Acérddo Neurim], ser interpretado em
sentido estrito, ou seja:

— ser limitado apenas ao caso de uma aplicacio humana subsequente a uma aplicacdo veterinaria;

— ou referir-se a uma indicacdo abrangida por um novo dominio terapéutico, no sentido de uma
nova especialidade médica, em relacdo a AIM anterior, ou a um medicamento cujo principio
ativo exerca uma acdo diferente da que exerce no medicamento objeto da primeira AIM;

— ou de um modo mais geral, a luz dos objetivos do [Regulamento n.” 469/2009], que visa instituir
um sistema equilibrado que tenha em conta todos os interesses em jogo, incluindo os da satde
publica, ser apreciado segundo critérios mais exigentes do que os que presidem a apreciacdo da
patenteabilidade da invencao?

Ou, pelo contririo, deve ser entendido em sentido amplo, ou seja, no sentido de que inclui nao
apenas indicagdes terapéuticas e doencas diferentes, mas ainda formulacoes, posologias e/ou
modos de administracdo distintos?

2) O conceito de “aplicagdo abrangida pelo &mbito de protecdo conferido pela patente de base”[,] na
acecdo do [Acérdao Neurim], implica que o alcance da patente de base deve corresponder ao da
AIM invocada e, por conseguinte, limitar-se a nova utilizacdo médica correspondente a indicacdo
terapéutica da referida AIM?»

6 ECLIL:EU:C:2020:531
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Quanto as questdes prejudiciais

Quanto a admissibilidade do pedido de decisdo prejudicial

Nas suas observacgoes escritas, o Governo neerlandés sustenta que o pedido de decisdo prejudicial é
inadmissivel por a situacdo em causa no processo principal ndo ser abrangida pelo ambito de
aplicacdo do Regulamento n.® 469/2009.

Com efeito, segundo o Governo neerlandés, o Tribunal de Justica decidiu, no n.” 48 do Acérdao de
28 de julho de 2011, Synthon (C-195/09, EU:C:2011:518), que decorre do artigo 19.°, n.° 1, do
Regulamento n.’ 1768/92 que este regulamento nao é aplicavel aos produtos introduzidos no mercado
em Franca antes de 1 de janeiro de 1985. Ora, esta interpretacio do Regulamento n.” 1768/92 é
plenamente transponivel para o Regulamento n.° 469/2009, na medida em que este dltimo constitui
apenas uma codificacio do Regulamento n.° 1768/92. Daqui o Governo neerlandés deduz que, na
medida em que, em 23 de dezembro de 1983, foi concedida, em Franca, uma AIM para um
medicamento cujo principio ativo é a «ciclosporina», o pedido da Santen ndo é abrangido pelo 4mbito
de aplicagaio do Regulamento n.° 469/2009. Considera que as questdes prejudiciais sdo assim
hipotéticas.

A este respeito, hd que recordar que o juiz nacional, a quem foi submetido o litigio e que deve assumir
a responsabilidade pela decisdo judicial a tomar, tem competéncia exclusiva para apreciar, tendo em
conta as especificidades do processo, tanto a necessidade de uma decisdo prejudicial para poder
proferir a sua decisdo como a pertinéncia das questdoes que submete ao Tribunal. Consequentemente,
desde que as questdes submetidas sejam relativas a interpretacido do direito da Unido, o Tribunal de
Justica é, em principio, obrigado a pronunciar-se (Acérddo de 10 de dezembro de 2018, Wightman
e 0., C-621/18, EU:C:2018:999, n.’ 26 e jurisprudéncia referida).

Daqui resulta que as questdes relativas ao direito da Unido gozam de uma presungdo de pertinéncia. O
Tribunal de Justica s6 pode recusar pronunciar-se sobre uma questdo prejudicial submetida por um
orgao jurisdicional nacional se for manifesto que a interpretacio de uma disposicio do direito da
Unido solicitada ndo tem nenhuma relagdo com a realidade ou com o objeto do litigio no processo
principal, quando o problema for hipotético ou ainda quando o Tribunal ndo dispuser dos elementos
de facto e de direito necessdrios para dar uma resposta tutil as questdes que lhe sio submetidas
(Acérdao de 10 de dezembro de 2018, Wightman e o., C-621/18, EU:C:2018:999, n.° 27 e
jurisprudéncia referida).

No presente caso, hd que salientar que as questdes prejudiciais sdo relativas, em substancia, a
interpretacdo do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.° 469/2009, e mais especificamente a definicao
e ao alcance do conceito de «primeira [AIM] do produto, enquanto medicamento», na acecio desta
disposicdo, lida a luz do Acérdao Neurim.

Ora, através da sua argumentacgdo relativa a inadmissibilidade do pedido de decisao prejudicial, o
Governo neerlandés parte da premissa de que a AIM concedida em 23 de dezembro de 1983, em
Franca, para o Sandimmun, que contém o principio ativo «ciclosporina», é a primeira AIM deste
produto como medicamento e que, por conseguinte, o Regulamento n.” 469/2009 nao é aplicavel ao
referido produto em causa no processo principal.

No entanto, a verificagio da procedéncia de tal premissa impoe que se responda, previamente, as
questoes prejudiciais, que tém por objeto a interpretacio do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento
n.° 469/2009. Daqui resulta que a argumentacdo do Governo neerlandés visada no n.” 25 do presente
acérdido ndo permite considerar que estas questdoes sdo de natureza hipotética por nido terem
nenhuma relagdo com a realidade ou com o objeto do litigio no processo principal.

ECLIL:EU:C:2020:531 7



31

32

33

34

35

36

37

38

39

AcoOrDAO DE 9. 7. 2020 — Processo C-673/18
SANTEN

Daqui resulta que o pedido de decisdo prejudicial é admissivel.

Quanto ao meérito

Com as suas questdes, que hd que examinar em conjunto, o érgéo jurisdicional de reenvio pede ao
Tribunal de Justica, em substincia, que interprete o conceito de «primeira [AIM] como
medicamento», na acecdo do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.° 469/2009. Segundo este érgao
jurisdicional, para proceder a esta interpretagdo, seria necessario que o Tribunal de Justica
especificasse o alcance dos conceitos de «aplicacdo [terapéutica] diferente» e de «aplicacio
[terapéutica] que se enquadre no dmbito de protecdo conferida pela patente de base», que figura no
n.° 1 do dispositivo do Acérdao Neurim.

No n.” 1 do dispositivo desse acérddo, o Tribunal de Justica declarou que os artigos 3.° e 4.° do
Regulamento n.” 469/2009 devem ser interpretados no sentido de que, num caso como o do processo
que deu origem ao referido acérdao, o simples facto de existir uma AIM anterior obtida para um
medicamento para uso veterindrio como o que estava em causa naquele processo ndo se opde a que
seja concedido um CCP para uma aplicagdo terapéutica diferente do mesmo produto para a qual foi
concedida uma AIM, desde que essa aplicacdo se enquadre no ambito da protecdo conferida pela
patente de base invocada em apoio do pedido CCP.

As questdes submetidas assentam assim na premissa, que decorre do Acérdao Neurim, segundo a qual
é possivel, em certas circunstancias, que, segundo o o6rgdo jurisdicional de reenvio, tém de ser
precisadas, obter um CCP para uma aplicacdo terapéutica nova de um principio ativo que ja foi objeto
de uma AIM anterior na qual se baseia o pedido deste CCP.

A este respeito, segundo jurisprudéncia constante do Tribunal de Justica, ainda que, no plano formal, o
6rgdo jurisdicional de reenvio tenha limitado as suas questdes a interpretacdo de certos aspetos do
direito da Unido, tal circunstdncia ndo obsta a que o Tribunal lhe forneca todos os elementos de
interpretacio do direito da Unido que possam ser Uteis para a decisio do processo que lhe foi
submetido, quer esse 6rgao jurisdicional lhes tenha ou ndo feito referéncia no enunciado da sua
questdo (v., neste sentido, Acérddo de 5 de junho de 2018, Coman e o., C-673/16, EU:C:2018:385,

n.° 22 e jurisprudéncia referida).

Ora, importa atender a circunstdncia de que, no processo principal, o 6rgao jurisdicional de reenvio
deve decidir se um pedido de CCP relativo a ciclosporina, para ser utilizada no tratamento da ceratite,
pode ser aceite ao abrigo do fundamento da AIM em causa, a qual foi concedida para o Ikervis em
19 de margo de 2015, embora, em 23 de dezembro de 1983, ja tivesse sido concedida uma AIM para
outra aplicacdo terapéutica da ciclosporina.

Desta forma, para apresentar uma resposta util ao érgéo jurisdicional de reenvio, ha que examinar se o
artigo 3.%, alinea d), do Regulamento n.° 469/2009 deve ser interpretado no sentido de que uma AIM
pode ser considerada a primeira AIM, na acecdo desta disposi¢do, quando esta diga respeito a uma
nova aplicagdo terapéutica de um principio ativo, ou a uma combinacdo de principios ativos, que ja
foi objeto de uma AIM para outra aplicacdo terapéutica.

A este titulo, ha que salientar que a AIM que estd em causa no artigo 3.°, alinea d), do Regulamento
n.° 469/2009 deve ser concedida para um produto determinado, conforme este estd definido no
artigo 1.°, alinea b), do referido regulamento.

Por conseguinte, hd que determinar, em primeiro lugar, se o conceito de «produto», conforme definido
no artigo 1.° alinea b), do Regulamento n.” 469/2009, depende da aplicacdo terapéutica do principio
ativo e, em especial, de uma nova aplicacdo terapéutica de um principio ativo poder ser considerada
um produto que se distingue de outra aplicagdo terapéutica ja conhecida deste mesmo principio ativo.

8 ECLIL:EU:C:2020:531
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Nos termos desta disposicdo, entende-se por «produto» o principio ativo ou a associacdo de principios
ativos contidos num medicamento.

Nao existindo uma definicio do conceito de «principio ativo» no Regulamento n.° 469/2009, a
determinacdo do significado e do alcance destes termos deve fazer-se de acordo com o contexto geral
em que sdo utilizados e em conformidade com o seu sentido habitual na linguagem comum (Acérdaos
de 4 de maio de 2006, Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, n.* 17, e de
21 de marco de 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, n.° 25).

A este respeito, o Tribunal de Justica ja declarou que o conceito de «principio ativo» ndo inclui, na sua
acecdo comum em farmacologia, as substéncias que entram na composicdo de um medicamento que
ndo exercem uma agdo propria no organismo humano ou animal (Acérdaos de 4 de maio de 2006,
Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, n.° 18, e de 15 de janeiro de 2015,
Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, n.° 23) e que este conceito, para efeitos da aplicacio do
Regulamento n.° 469/2009, é relativo as substancias que exercem uma acgdo farmacoldgica,
imunoldgica ou metabdlica prépria (Acérddo de 15 de janeiro de 2015, Forsgren, C-631/13,
EU:C:2015:13, n.° 25). Daqui resulta que o referido conceito remete para as substincias que tém pelo
menos um efeito terapéutico préprio.

Por outro lado, resulta de uma leitura conjunta do artigo 1.°, alinea b), e do artigo 4.° do Regulamento
n.° 469/2009 que o conceito de «produto», para efeitos da aplicacdo do referido regulamento, deve ser
entendido como o principio ativo ou a associacdo de principios ativos contidos num medicamento, sem
que tenha de se limitar o respetivo alcance a apenas uma das aplicagdes terapéutica as quais tal
principio ativo, ou a que tal combinacdo de principios ativos, pode dar origem.

Com efeito, nos termos do referido artigo 4.°, a protecdo conferida ao produto pelo CCP, embora sé
abranja o produto coberto pela AIM, é em contrapartida valido para qualquer utilizagdo deste
produto, como medicamento, que tenha sido autorizada antes de expirado o CCP. Daqui resulta que o
conceito de «produto», na acecdo do Regulamento n.” 469/2009, ndo depende da forma de utilizacao
deste produto e que o destino do medicamento ndo constitui um critério determinante para a
concessio de um CCP (v., neste sentido, Acérdio de 19 de outubro de 2004, Pharmacia Italia,
C-31/03, EU:C:2004:641, n.” 19 e 20).

Tal interpretacao é corroborada pela andlise da génese do Regulamento n.° 469/2009. Assim, o
ponto 11 da exposicdo de motivos da Proposta de Regulamento (CEE) do Conselho relativo a criacdo
de um certificado complementar de protecdo para os medicamentos [COM(90) 101 final], na origem
do Regulamento n.° 1768/92, ele préprio revogado e substituido pelo Regulamento n.° 469/2009,
indica que o termo «produto» é entendido no sentido estrito de principio ativo e que alteragcoes
menores ao medicamento, tais como uma nova dosagem, a utilizacdo de um sal ou de um éster
diferente, ou ainda uma forma farmacéutica diferente, ndo sdo suscetiveis de dar origem a um novo
CCP (v., neste sentido, Acérddos de 4 de maio de 2006, Massachusetts Institute of Technology,
C-431/04, EU:C:2006:291, n.° 19, e de 21 de marco de 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17,
EU:C:2019:238, n.° 26).

Ora, esta concecdo estrita do conceito de «produto» materializou-se no artigo 1.°, alinea b), do
Regulamento n.° 469/2009, no qual a definicdo do referido conceito é feita através de uma referéncia a
um principio ativo ou a uma associacio de principios ativos e ndo através de uma referéncia a
aplicacdo terapéutica de um principio ativo protegido através da patente de base ou de uma
combinacdo de principios ativos protegida pela referida patente.
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Decorre das consideragdes que precedem que o artigo 1.° alinea b), do Regulamento n.° 469/2009 deve
ser interpretado no sentido de que o facto de um principio ativo, ou uma combinacdo de principios
ativos, ser utilizado para uma nova aplicacdo terapéutica ndo lhe confere a qualidade de produto
distinto quando o mesmo principio ativo, ou a mesma combinac¢do de principios ativos, tenha sido
utilizado para outra aplicacdo terapéutica ja conhecida.

Em segundo lugar, hd que determinar se se pode considerar que uma AIM concedida para uma nova
aplicacdo terapéutica de um principio ativo, ou de uma combinac¢do de principios ativos, é a primeira
AIM concedida para este produto como medicamento, na acegio do artigo 3.°, alinea d), do
Regulamento n.° 469/2009, no caso de esta AIM ser a primeira AIM a ser abrangida pelo 4mbito de
protecdo da patente de base invocada em apoio do pedido de CCP.

Segundo a condicdo de concessdo de um CCP prevista nesta disposi¢do, a AIM obtida para o produto
objeto do pedido de CCP deve, na data deste pedido, ser a primeira AIM deste produto como
medicamento no Estado-Membro em que o referido pedido é apresentado.

A este respeito, a redacdo da referida disposicdo nao se refere ao ambito de protecio da patente de
base.

Além disso, a luz da definicdo estrita do conceito de «produto», na acegdo do artigo 1.°, alinea b), do
Regulamento n.” 469/2009, conforme resulta dos n.” 40 a 45 do presente acérddo, a andlise dos
termos do artigo 3.°, alinea d), deste regulamento pressupde que a primeira AIM do produto como
medicamento, na acegdo desta disposicdo, designa a primeira AIM de um medicamento que incorpore
o principio ativo ou a combinacdo de principios ativos em causa (v., neste sentido, Acérdio de
21 de marco de 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, n.° 34), e que tenha sido a
aplicacdo terapéutica deste principio ativo, ou desta combinacdo de principios ativos, para a qual esta
AIM foi obtida.

Ora, considerar que o conceito de «primeira AIM do produto [...] como medicamento», na ace¢ido do
artigo 3.° alinea d), do Regulamento n.” 469/2009 visa exclusivamente a primeira AIM a ser abrangida
pelo ambito de protecdo da patente de base invocada em apoio do pedido de CCP conduziria
necessariamente a questionar esta definicdo estrita do conceito de «produto», na ace¢do do artigo 1.°,
alinea b), deste regulamento, na medida em que é possivel, conforme precisado no artigo 1.°, alinea c),
do referido regulamento, que a patente de base em questdao cubra apenas uma aplicacdo terapéutica do
produto em causa. Com efeito, se assim fosse, esta aplicagdo terapéutica poderia justificar a concessdao
de um CCP ndo obstante a circunstancia de o mesmo principio ativo, ou de a mesma combinacao de
principios, ser objeto de outra aplicacdo terapéutica ji conhecida e que deu origem a uma AIM
anterior.

Daqui resulta que, ao contrario do que o Tribunal de Justica declarou no n.° 27 do Acérdao Neurim,
para definir o conceito de «primeira [AIM] do produto [...] como medicamento», na acecio do
artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.’ 469/2009, ndo hd que tomar em consideracdo o ambito de
protecdo da patente de base.

Do mesmo modo, uma andlise dos objetivos do Regulamento n.° 469/2009 confirma esta interpretacéo.

Assim, resulta do ponto 11 da exposicio de motivos visada no n.° 45 do presente acérddo que o
legislador da Unido, ao instituir o regime do CCP, ndo pretendeu favorecer pesquisas farmacéuticas
que deem origem a concessdo de uma patente e a comercializagdo de um novo medicamento, tendo
antes pretendido favorecer pesquisas que conduzam a primeira introducdo no mercado de um
principio ativo ou de uma combinacdo de principios ativos como medicamento (v., neste sentido,
Acérdao de 21 de margo de 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, n.° 37).
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Ora, tal objetivo seria posto em causa se fosse possivel, para respeitar a condigdo prevista no artigo 3.°,
alinea d), do Regulamento n.® 469/2009, tomar unicamente em consideracdo a primeira AIM a ser
abrangida pelo ambito de protecdo da patente de base que cobre uma nova aplicagdo terapéutica de
um determinado principio ativo, ou de uma determinada combinacdo de principios ativos, e ignorar
uma AIM concedida anteriormente para outra aplicagdo terapéutica do mesmo principio ativo ou da
mesma combinagdo (v., neste sentido, Acérddo de 21 de mar¢o de 2019, Abraxis Bioscience,
C-443/17, EU:C:2019:238, n.° 38).

Esta interpretacdo permite ainda conciliar de forma equilibrada, por um lado, o objetivo do regime de
CCP, conforme resulta dos considerandos 3 a 5 e 9 do Regulamento n.° 469/2009, que consiste em
atenuar a insuficiéncia da protecdo conferida pela patente ao amortizar os investimentos efetuados na
pesquisa de novos principios ativos ou de combinagdes de principios ativos e, por conseguinte,
incentivar essa pesquisa, bem como, por outro lado, a intencdo do legislador da Unido, conforme
resulta do considerando 10 do referido regulamento, de cumprir este objetivo de modo a tomar em
consideracdo todos os interesses em jogo, incluindo os relativos a saide publica, num setor tao
complexo e sensivel como o setor farmacéutico (v., neste sentido, Acérdao de 21 de marco de 2019,
Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, n.° 36).

Tal interpretacdo ndo é, de resto, posta em causa pelo ponto 12 da exposicio de motivos visada no
n.° 45 do presente acérddo, do qual decorre que o Regulamento n.° 469/2009 ndo se limita aos
produtos novos, podendo um novo processo de obtencdo de um produto ou uma nova aplicacdo de
um produto também ser protegidos por um CCP. Com efeito, a condicdo prevista no artigo 3.°
alinea d), do Regulamento n.° 469/2009 pode nomeadamente ser respeitada quando a AIM que serve
de base ao pedido de CCP se refira a um produto que ja era conhecido antes da concessido da patente
de base, mas que nunca tinha dado origem a uma AIM como medicamento.

Por outro lado, como o advogado-geral salientou nos n.” 55 e 56 das suas conclusdes, uma
interpretacdo do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.° 469/2009 como a evocada no n.° 56 do
presente acérddo pode comprometer a simplicidade e a previsibilidade do sistema pretendidas pelo
legislador da Unido para garantir a implementacdo de uma solu¢do uniforme a nivel da Unido pelos
institutos nacionais das patentes. Com efeito, a introdu¢do de uma distin¢ao entre diferentes aplicacoes
terapéuticas, sem que este conceito esteja sequer definido neste regulamento, poderia conduzir estes
institutos nacionais a adotarem interpretacdes complexas e divergentes da condigdo prevista nesta
disposicao.

Resulta do que precede que a premissa em que o 6rgdo jurisdicional de reenvio se baseia, mencionada
no n.° 34 do presente acérdao, deve ser afastada e que uma AIM para uma aplicacdo terapéutica de um
produto ndo pode ser considerada a primeira AIM deste produto como medicamento, na acecdo do
artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.° 469/2009, quando outra AIM tenha sido anteriormente
concedida para uma aplicacdo terapéutica diferente do mesmo produto. O facto de a AIM mais
recente ser a primeira AIM a ser abrangida pelo ambito de protecdo da patente de base invocada em
apoio do pedido de CCP ndo pode por em causa tal interpretacio.

A luz de todos os elementos que precedem, hd que responder as questdes submetidas que o artigo 3.°,
alinea d), do Regulamento n.° 469/2009 deve ser interpretado no sentido de que uma AIM ndo pode
ser considerada a primeira AIM, na acecdo desta disposicdo, quando esta diga respeito a uma nova
aplicacdo terapéutica de um principio ativo, ou de uma combinagdo de principios ativos, que ja foi
objeto de uma AIM para outra aplicagdo terapéutica.
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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 (Grande Sec¢do) declara:

O artigo 3.°, alinea d), 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,
deve ser interpretado no sentido de que uma autorizacao de introducao no mercado nao pode
ser considerada a primeira autorizacdo de introducio no mercado, na acecio desta disposicao,
quando esta diga respeito a uma nova aplicacdo terapéutica de um principio ativo, ou de uma
combinacdo de principios ativos, que ja foi objeto de uma autorizacio de introducdao no
mercado para outra aplicacao terapéutica.

Assinaturas
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