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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Seccio)

11 de janeiro de 2024 *

«Reenvio prejudicial — Propriedade intelectual e industrial — Medicamento para uso
humano — Certificado complementar de protecao (CCP) — Diretiva 2004/48/CE — Artigo 9.°,
n.°7 — Colocagdo no mercado de produtos em violacao dos direitos conferidos por um CCP —

Medidas provisérias ordenadas com base num CCP — Nulidade posterior do CCP e revogacao
das medidas — Consequéncias — Direito a uma indemnizacdo adequada em reparagdo do dano
causado pelas medidas provisérias — Responsabilidade do requerente das referidas medidas pelo

dano causado pelas mesmas — Legislacdo nacional que prevé uma responsabilidade objetiva»
No processo C-473/22,
que tem por objeto um pedido de decisio prejudicial apresentado, nos termos do
artigo 267.° TFUE, pelo markkinaoikeus (Tribunal dos Assuntos Econdémicos, Finlandia), por
Decisdo de 14 de julho de 2022, que deu entrada no Tribunal de Justica em 14 de julho de 2022,
No processo
Mylan AB
contra
Gilead Sciences Finland Oy,
Gilead Biopharmaceutics Ireland UC,
Gilead Sciences Inc.,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Sec¢éo),

composto por: K. Jirimée (relatora), presidente de seccdo, N. Picarra, M. Safjan, N. Jadskinen e M.
Gavaleg, juizes,

advogado-geral: M. Szpunar,
secretario: A. Calot Escobar,

vistos os autos,

* Lingua do processo: finlandés.

PT
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vistas as observacoes apresentadas:
— em representacdo da Mylan AB, por A. Jadlinoja e B. Rapinoja, asianajajat,

— em representacdo da Gilead Sciences Finland Oy, Gilead Biopharmaceutics Ireland UC e Gilead
Sciences Inc., por R. Hilli e M. Segercrantz, asianajajat,

— em representacdo do Governo Finlandés, por M. Pere, na qualidade de agente,

— em representacdo do Governo Neerlandés, por M. K. Bulterman e ]J. M. Hoogveld, na qualidade
de agentes,

— em representacdo da Comissdo Europeia, por S. L. Kaléda, P.-]. Loewenthal, J. Ringborg, J.
Samnadda e I. S6derlund, na qualidade de agentes,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral na audiéncia de 21 de setembro de 2023,

profere o presente

Acodrdao

O pedido de decisao prejudicial tem por objeto a interpretacdo do artigo 9.°, n.° 7, da Diretiva
2004/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa ao respeito
dos direitos de propriedade intelectual (JO 2004, L 157, p. 45, e retificacdo no JO 2004, L 195,
p. 16).

Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde a Mylan AB a Gilead Sciences
Finland Oy, a Gilead Biopharmaceutics Ireland UC e a Gilead Sciences Inc. (a seguir, em
conjunto, «Gilead e 0.») a respeito da indemnizacdo dos danos sofridos pela Mylan como
consequéncia de uma medida provisdria adotada contra ela a pedido da Gilead e o. que foi
posteriormente revogada.

Quadro juridico

Direito internacional

O primeiro paragrafo do preambulo do Acordo sobre os Aspetos dos Direitos de Propriedade
Intelectual relacionados com o Comércio (a seguir «Acordo TRIPS»), que constitui o Anexo 1C
do Acordo que institui a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), assinado em Marraquexe,
em 15 de abril de 1994, e aprovado pela Decisdao 94/800/CE do Conselho, de 22 de dezembro de
1994, relativa a celebracdo, em nome da Comunidade Europeia, dos acordos resultantes das
negocia¢des multilaterais do Uruguay Round (1986/1994) (JO 1994, L 336, p. 1), tem a seguinte
redacdo:

«Desejosos de reduzir as distor¢des e os entraves ao comércio internacional e tendo em conta a
necessidade de promover uma protecéo eficaz e adequada dos direitos de propriedade intelectual
e de garantir que as medidas e processos destinados a assegurar a aplicacéo efetiva dos direitos de
propriedade intelectual ndo constituam eles préprios obstaculos ao comércio legitimo.»
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O artigo 1.° do Acordo TRIPS, sob a epigrafe «Natureza e &mbito das obrigacdes», estipula, no seu
n°1:

«Os Membros implementaréo as disposicoes do presente Acordo. Os Membros podem, embora a tal
ndo sejam obrigados, prever na sua legislacdio uma protecdo mais vasta do que a prescrita no presente
Acordo, desde que essa protecdo ndo seja contraria as disposi¢oes do presente Acordo. Os Membros
determinardo livremente o método adequado para a execugdo das disposicdes no presente Acordo,
no quadro dos respetivos sistemas e praticas juridicas.»

O artigo 50.° desse acordo, sob a epigrafe «Ambito de aplicagio», prevé, no seu n.° 7:

«No caso de as medidas provisérias serem revogadas ou caducarem devido a qualquer ato ou omissao
do requerente, ou no caso de se verificar ulteriormente que nio existiu qualquer infracdo ou ameaca de
infracdo de um direito de propriedade intelectual, as autoridades judiciais serdo habilitadas a ordenar
ao requerente, a pedido do requerido, que conceda a este tltimo uma compensacio adequada pelos
prejuizos causados por essas medidas.»

Direito da Unido
Os considerandos 4, 5, 7, 8, 10 e 22 da Diretiva 2004/48 enunciam:

«(4) No plano internacional, todos os Estados-Membros, bem como a prépria Comunidade
[Europeia], no que diz respeito as questdes da sua competéncia, estdo ligados pelo [Acordo
TRIPS].

(5) O Acordo TRIPS contém, nomeadamente, disposi¢des relativas aos meios para fazer
respeitar os direitos de propriedade intelectual, que constituem normas comuns aplicaveis
no plano internacional e implementadas em todos os Estados-Membros. A presente diretiva
ndo afeta as obrigacdes internacionais dos Estados-Membros, incluindo as decorrentes do
Acordo TRIPS.

(7) Conclui-se das consultas efetuadas pela Comissdo [Europeia] relativamente a esta questdo
que, apesar das disposicoes do Acordo TRIPS, ainda existem, nos Estados-Membros,
disparidades importantes em relacdo aos meios para fazer respeitar os direitos de
propriedade intelectual. Assim, as regras de aplicacdo das medidas provisérias que sdo
utilizadas, designadamente, para preservar os elementos de prova, o cdalculo das
indemnizagoes por perdas e danos, ou ainda as normas de aplicacdo das ac¢des inibitérias da
violacdo de direitos de propriedade intelectual variam significativamente de um
Estado-Membro para outro. [...]

(8) As disparidades existentes entre os regimes dos Estados-Membros no que diz respeito aos
meios para fazer respeitar os direitos de propriedade intelectual sdo prejudiciais ao bom
funcionamento do mercado interno e ndo permitem assegurar que os direitos de
propriedade intelectual beneficiem de um nivel de protecdo equivalente em todo o
territério da Comunidade. [...]
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(10) O objetivo da presente diretiva é aproximar [as legislacdes dos Estados-Membros] a fim de
assegurar um nivel elevado de protecdo da propriedade intelectual equivalente e
homogéneo no mercado interno.

(22) E igualmente indispensavel prever medidas provisérias que permitam a cessagio imediata
da violacdo sem aguardar uma decisao relativa ao mérito, respeitando os direitos da defesa,
velando pela proporcionalidade das medidas provisérias em funcao das especificidades de
cada caso em apreco e acautelando as garantias necessdrias para cobrir os danos e perdas
causados ao requerido por uma pretensdo injustificada. Estas medidas justificam-se,
designadamente, sempre que esteja devidamente estabelecido que qualquer atraso pode
implicar um prejuizo irreparavel ao titular do direito.»

Nos termos do artigo 1.° desta diretiva:

«A presente diretiva estabelece as medidas, procedimentos e recursos necessarios para assegurar o
respeito pelos direitos de propriedade intelectual. Para efeitos da presente diretiva, a expressdo
“direitos de propriedade intelectual” engloba os direitos da propriedade industrial.»

O artigo 2.° da referida diretiva, sob a epigrafe «Ambito de aplicagio», dispde, no seu n.° 3:

«A presente diretiva ndo prejudica:

[...]

b) As obrigacdes decorrentes das convencdes internacionais, designadamente do [Acordo
TRIPS], incluindo as que se relacionem com os processos e as sangoes penais;

[...]»

O capitulo II da Diretiva 2004/48, sob a epigrafe «Medidas, procedimentos e recursos», inclui os
artigos 3.° a 15.° desta diretiva. O artigo 3.° desta diretiva, sob a epigrafe «Obrigacao geral», prevé:

«1. Os Estados-Membros devem estabelecer as medidas, procedimentos e recursos necessarios
para assegurar o respeito pelos direitos de propriedade intelectual abrangidos pela presente
diretiva. Essas medidas, procedimentos e recursos devem ser justos e equitativos, ndo devendo
ser desnecessariamente complexos ou onerosos, comportar prazos que nio sejam razoaveis ou
implicar atrasos injustificados.

2. As medidas, procedimentos e recursos também devem ser eficazes, proporcionados e
dissuasivos e aplicados de forma a evitar que se criem obstdculos ao comércio licito e a prever
salvaguardas contra os abusos.»

O artigo 7.° da referida diretiva, sob a epigrafe «Medidas de preservacdo da prova», tem a seguinte
redacdo:

«1. Antes de se intentar uma acdo relativa ao mérito da causa, os Estados-Membros devem
garantir que as autoridades judiciais competentes possam, a pedido de uma parte que tenha
apresentado provas razoavelmente disponiveis para fundamentar as alegacbes de que o seu
direito de propriedade intelectual foi ou estad prestes a ser violado, ordenar medidas provisérias

4 ECLLI:EU:C:2024:8



11

AcoOrpAO DE 11. 1. 2024 — Processo C-473/22
MyLAN

prontas e eficazes para preservar provas relevantes da alegada violacdo, desde que a protecao das
informagdes confidenciais seja salvaguardada. Essas medidas podem incluir, a descricdao
pormenorizada, com ou sem recolha de amostras, a apreensdo efetiva dos bens litigiosos e,
sempre que adequado, dos materiais e instrumentos utilizados na producdo e/ou distribuicao
desses bens e dos documentos a eles referentes. Essas medidas devem ser tomadas, se necessario,
sem ouvir a outra parte, sobretudo sempre que um eventual atraso possa causar danos irreparaveis
ao titular do direito ou quando exista um risco demonstravel de destruicdo da prova.

4. Nos casos em que as medidas de preservacdo da prova tenham sido revogadas ou deixem de
produzir efeitos por forca de qualquer acdo ou omissido do requerente, bem como nos casos em
que se venha a verificar posteriormente nao ter havido violacdo ou ameaca de violagdo de um
direito de propriedade intelectual, as autoridades judiciais deverao ter competéncia para ordenar
ao requerente, a pedido do requerido, que pague a este tltimo uma indemnizacido adequada para
reparar qualquer dano causado por essas medidas.

[...]»
O artigo 9.° da mesma diretiva, sob a epigrafe «Medidas provisorias e cautelares», dispoe:

«1. Os Estados-Membros devem garantir que as autoridades judiciais competentes possam, a
pedido do requerente:

a) Decretar contra o infrator presumivel uma medida inibitéria de qualquer violagdo iminente de
direitos de propriedade intelectual ou de proibicdo, a titulo provisdrio e eventualmente sujeita
a quaisquer sanc¢des pecunidrias compulsivas previstas na legislacdo nacional, da continuacdo
da alegada violacdo dos referidos direitos, ou fazer depender essa continuagdo da constituicao
de garantias destinadas a assegurar a indemnizacao do titular; pode igualmente ser decretada
uma medida inibitéria, nas mesmas condic¢des, contra qualquer intermedidrio cujos servicos
estejam a ser utilizados por um terceiro para violar direitos de propriedade intelectual; as
medidas inibitdrias contra intermedidrios cujos servicos estejam a ser utilizados por terceiros
para violar direitos de autor ou direitos conexos sao abrangidas pela [Diretiva 2001/29/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2001, relativa a harmonizacgao de certos
aspetos do direito de autor e dos direitos conexos na sociedade da informacao (JO 2001, L 167,

p. 10)];

b) Ordenar a apreensdo ou a entrega dos bens que se suspeite violarem direitos de propriedade
intelectual, a fim de impedir a sua entrada ou circulagido nos circuitos comerciais.

2. Em caso de infragdes a escala comercial, os Estados-Membros devem assegurar que, se a parte
lesada provar a existéncia de circunstincias suscetiveis de comprometer a cobranca de
indemnizagdes por perdas e danos, as autoridades judiciais competentes possam ordenar a
apreensdo preventiva dos bens méveis e iméveis do alegado infrator, incluindo o congelamento
das suas contas bancdrias e outros bens. Para o efeito, as autoridades competentes podem
ordenar a comunicacdo de documentos bancadrios, financeiros ou comerciais, ou o devido acesso
as informacoes pertinentes.

3. Relativamente as medidas a que se referem os n.* 1 e 2, as autoridades judiciais devem ter
competéncia para exigir que o requerente forneca todos os elementos de prova razoavelmente
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disponiveis, a fim de adquirirem, com suficiente certeza, a convic¢do de que o requerente é o
titular do direito em causa e de que este tltimo é objeto de uma violagdo atual ou iminente.

4. Os Estados-Membros devem garantir que as medidas provisodrias referidas nos n.* 1 e 2
possam, sempre que adequado, ser adotadas sem audicdo da parte contrdria, em particular
quando qualquer atraso possa prejudicar de forma irreparavel o titular do direito. Nesse caso, as
partes devem ser informadas do facto imediatamente apds a execucdo das medidas.

A pedido do requerido, deve proceder-se a uma revisao, incluindo o direito de ser ouvido, a fim de
decidir, num prazo razodvel apds a notificacdo das medidas, se estas devem ser alteradas,
revogadas ou confirmadas.

5. Os Estados-Membros devem assegurar que as medidas provisorias a que se referem os n.”* 1 e 2
sejam revogadas ou deixem de produzir efeitos, a pedido do requerido, se o requerente ndo
intentar uma acgdo relativa ao mérito junto da autoridade judicial competente, num prazo
razodvel a determinar pela autoridade judicial que ordenar essas medidas, e desde que a
legislacao do Estado-Membro o permita ou, na falta dessa determinacdo, num prazo nao superior
a vinte dias tteis ou a trinta e um dias de calendéario, consoante o que for mais longo.

6. As autoridades judiciais competentes podem sujeitar as medidas provisorias a que se referem
os n.* 1 e 2, a constituicdo, pelo requerente, de garantias ou de outras caugdes equivalentes
adequadas, destinadas a assegurar a eventual indemnizagdo do prejuizo sofrido pelo requerido,
tal como previsto no n.° 7.

7. Quando as medidas provisdrias tenham sido revogadas ou deixem de produzir efeitos por forca
de qualquer ato ou omissdo do requerente, bem como nos casos em que se venha a verificar
posteriormente ndo ter havido violacdo ou ameaca de violacio de um direito de propriedade
intelectual, as autoridades judiciais deverdo ter competéncia para ordenar ao requerente, a
pedido do requerido, que pague a este iltimo uma indemnizagdo adequada para reparar qualquer
dano causado por essas medidas.»

Direito finlandés

Do artigo 11.°, Capitulo 7, do oikeudenkdymiskaari (Cédigo de Processo Civil) resulta que, quando
uma medida proviséria tiver sido desnecessariamente decretada, a requerimento de uma parte,
esta deve indemnizar a parte contraria pelos danos causados por esta medida e pela sua
execucdo, incluindo as despesas em que essa parte tiver incorrido.

Litigio no processo principal e questdes prejudiciais

Em 3 de dezembro de 2009, o Patentti — ja rekisterihallitus (Instituto de Patentes e Registos,
Finlandia) concedeu a Gilead e o., com base na patente europeia n.° EP 0 915 894, que designa a
Republica da Finldndia, o certificado complementar de protecdo n.° 266 «Tenofovir disoproxil
(TD) e os sais, hidratos, tautémeros e solventes em combina¢do com a emtricitabina» (a seguir,
«CCP controvertido»), para um medicamento antirretroviral indicado para o tratamento das pes-
soas infetadas pelo VIH.
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Na primavera de 2017, a Mylan apresentou propostas em concursos publicos de dois distritos
sanitdrios finlandeses com vista a poder fornecer o seu medicamento genérico
«EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN 200 mg/245 mg, comprimidos
revestidos por pelicula» (a seguir «medicamento genérico controvertido»), tendo ganhado os dois
CONCursos.

A patente europeia n.° EP 0 915 894 caducou em 25 de julho de 2017.

Em 15 de setembro de 2017, a Gilead e o. intentou uma acdo no markkinaoikeus (Tribunal dos
Assuntos Econdmicos, Finldndia) contra a Mylan por contrafagao do CCP controvertido. A Gilead
e 0. apresentou também um pedido de medidas provisérias contra a Mylan. Esta ultima sociedade
contestou a acdo por contrafacdo e o pedido de medidas provisérias. Em 30 de novembro de 2017,
intentou também uma acdo de declaracio de nulidade do CCP controvertido nesse 6rgao
jurisdicional.

Por Decisdo de 21 de dezembro de 2017, o markkinaoikeus (Tribunal dos Assuntos Econémicos)
deferiu o pedido da Gilead e o. destinado a que fossem decretadas medidas provisérias com base
no CCP controvertido e proibiu a Mylan, sob pena de uma coima de 500 000 euros, de oferecer,
colocar no mercado e utilizar o medicamento genérico controvertido durante o periodo de vali-
dade do CCP controvertido, bem como de o importar, fabricar e deter para esses fins. Além
disso, ordenou ainda que esta medida fosse mantida em vigor até ser proferida uma decisdo no
processo principal ou serem tomadas providéncias em sentido contrdrio no &mbito do processo.

As medidas provisérias acima referidas foram posteriormente revogadas, a pedido da Mylan, por
decisdo do Korkein oikeus (Supremo Tribunal, Finlandia) de 11 de abril de 2019.

Por Sentenca de 25 de setembro de 2019, o markkinaoikeus (Tribunal dos Assuntos Econdmicos)
anulou o CCP controvertido. Esta sentenca foi objeto de recurso para o Korkein oikeus (Supremo
Tribunal) que, por Despacho de 13 de novembro de 2020, ndo admitiu o recurso apresentado pela
Gilead e o., tendo essa sentenca transitado em julgado.

Ao abrigo do § 11, do capitulo 7, do Cédigo de Processo Civil, que transpde o artigo 9.°, n.° 7, da
Diretiva 2004/48 para o direito finlandés, a Mylan requereu ao markkinaoikeus (Tribunal dos
Assuntos Econdmicos), 6rgao jurisdicional de reenvio no presente processo, a condenacio da
Gilead e o. no pagamento de uma indemnizacdo de 2 367 854,99 euros, acrescida de juros de
mora, pelos danos causados pelas medidas provisorias desnecessariamente obtidas com base no
CCP controvertido, que foi posteriormente declarado nulo.

Segundo a Mylan, da interpretacdo deste artigo 9.°, n.° 7, levada a cabo pelo Tribunal de Justica no
Acérdao de 12 de setembro de 2019, Bayer Pharma (C-688/17, a seguir «Acérddo Bayer Pharmay,
EU:C:2019:722), ndo é possivel concluir que esta diretiva se opoe a aplicagdo do principio da
responsabilidade objetiva previsto no direito finlandés. Pelo contrério, a Gilead e o. alegam que o
Acérdao Bayer Pharma interpretou esta disposicdo no sentido de que a mesma se opde a
imposicdo de uma obrigacdo de indemnizacdo pelo simples facto de o CCP controvertido, cuja
violacdo justificou a adocdo do despacho de medidas provisodrias, ter sido posteriormente
declarado nulo.
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O o6rgao jurisdicional de reenvio observa que, segundo a jurisprudéncia finlandesa, o § 11, do
capitulo 7 do Cédigo de Processo Civil, prevé uma responsabilidade pelo risco, ou seja, uma
responsabilidade objetiva. Daqui resulta que quem tiver solicitado uma medida proviséria devera
pagar uma indemnizacdo se o direito de propriedade intelectual com base no qual a medida
provisoria foi concedida vier a ser declarado nulo.

O 6rgao jurisdicional de reenvio salienta, no entanto, que, segundo jurisprudéncia finlandesa
constante, mesmo nos casos previstos por esta disposi¢cdo, o montante da indemnizacdo pode ser
reduzido pelo facto de o préprio requerido ter tornado possivel a ocorréncia do dano ou de néo ter
tomado medidas razodveis para o prevenir ou limitar, tendo com isso contribuido para a sua
ocorréncia.

Além disso, o 6rgdo jurisdicional de reenvio sublinha que quando é decretada uma medida
proviséria, também é tido em conta o principio da responsabilidade objetiva, conforme esta
previsto na ordem juridica finlandesa. Com efeito, para que essa medida possa ser decretada, ha
que apreciar a probabilidade de o titulo de propriedade intelectual em que essa medida se baseia
vir a ser declarado nulo na sequéncia de uma eventual acdo de declaracdo de nulidade. Quanto aos
danos respetivamente sofridos, hd que ponderar, por um lado, os danos que a decretacdo da
medida proviséria causa a pessoa contra a qual é dirigida e, por outro, os danos que seriam
causados ao requerente se a medida provisdria nao fosse decretada.

No entanto, tendo em conta a interpretacdo adotada pelo Tribunal de Justica no Acérdao Bayer
Pharma, o 6rgdo jurisdicional de reenvio interroga-se sobre se um regime de indemnizagao
baseado na responsabilidade objetiva pode ser considerado compativel com o artigo 9.°, n.° 7, da
Diretiva 2004/48.

Foi neste contexto que o markkinaoikeus (Tribunal dos Assuntos Econémicos) decidiu suspender
a instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questoes prejudiciais:

«1) Deve um regime de indemnizacdo baseado na responsabilidade objetiva, como o regime em
vigor na Finlandia [...], ser considerado compativel com o artigo 9.°, n° 7, da
[Diretiva 2004/48]?

2) Em caso de resposta negativa a primeira questdo, em que tipo de responsabilidade se baseia a
obrigacdo de indemnizagdo prevista no artigo 9.°, n.° 7, da [Diretiva 2004/48]? Deve
considerar-se que esta responsabilidade é uma forma de responsabilidade [com base na]
culpa, uma forma de responsabilidade por abuso de direitos ou uma responsabilidade por
qualquer outro motivo?

3) Quanto a segunda questdo, quais sdo as circunstincias a tomar em conta para determinar a
existéncia de responsabilidade?

4) Em particular, no que respeita a terceira questdo, deve a apreciacio ser feita apenas com base
nas circunstincias conhecidas no momento da concessiao de uma medida provisdria, ou pode,
por exemplo, ter-se em conta o facto de o direito de propriedade intelectual cuja pretensa
violacdo justificou a medida proviséria ter sido posteriormente, apds a obtencdo desta,
declarado nulo ab initio, e, na afirmativa, qual é a importancia que deve ser atribuida a esta
ultima circunstancia?»
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Quanto as questdes prejudiciais

Quanto a primeira questdo

Com a sua primeira questdo, o drgdo jurisdicional de reenvio pergunta, em substincia, se o
artigo 9.°, n.° 7, da Diretiva 2004/48 deve ser interpretado no sentido de que ndo se opde a uma
legislacao nacional que prevé um mecanismo de indemnizacdo de todos os danos causados por
uma medida provisdria, na acecdo desta disposicdo, baseado num regime de responsabilidade
objetiva do requerente dessas medidas, em cujo ambito o juiz pode no entanto adaptar o
montante da indemnizacdo tomando em consideracdo as circunstiancias do caso concreto,
incluindo a eventual participacdo do requerido na producao do dano.

O artigo 9.°, n.* 1 e 2, da Diretiva 2004/48 prevé que o titular de um direito de propriedade
intelectual pode pedir as autoridades judiciais competentes a adogdo de diversas medidas
provisorias enumeradas nessa disposicdo, e que permitem, nomeadamente, a cessacdo imediata
da violagdo desse direito sem aguardar uma decisdo relativa ao mérito. Estas medidas provisdrias
devem, todavia, como indica o considerando 22 desta diretiva, ser adotadas no respeito dos
direitos da defesa, ser proporcionadas a luz das especificidades de cada caso em apreco e
acautelar as garantias necessdrias para cobrir os danos e perdas causados ao requerido por uma
pretensdo injustificada.

Nesta perspetiva, o artigo 9.°, n.° 7, da referida diretiva prevé que, quando as medidas provisérias
tenham sido revogadas ou deixem de produzir efeitos por forca de qualquer ato ou omissao do
requerente, bem como nos casos em que se venha a verificar posteriormente nao ter havido
violacdo ou ameaca de violagdo de um direito de propriedade intelectual, as autoridades judiciais
deverdo ter competéncia para ordenar que o requerente, a pedido do requerido, pague a este
ultimo uma indemnizagdo adequada para reparar qualquer dano causado por essas medidas.

Resulta assim claramente da redacdo desta disposicdo que incumbe a autoridade judicidria a quem
foi submetido esse pedido apreciar se os trés requisitos previstos na referida disposicdo estdao
preenchidos. Primeiro, esta deve verificar se as medidas provisdrias foram revogadas ou deixaram
de produzir efeitos por forca de um ato ou omissdao do requerente, ou se ndo houve violacdo ou
ameaca de violacdo do direito de propriedade intelectual desse requerente. Segundo, a autoridade
judiciaria tem de apreciar se existe um dano. Terceiro, a autoridade judiciaria tem de determinar
se existe um nexo de causalidade entre esse dano e essas medidas.

Importa todavia observar que a mesma disposicio ndo menciona, entre esses requisitos, a
existéncia de culpa do requerente das medidas provisorias.

Para determinar se o artigo 9.°, n.° 7, da Diretiva 2004/48 impde aos Estados-Membros um regime
de responsabilidade especifico aplicavel aos requerentes de medidas provisdrias, ha que tomar em
consideracdo o contexto em que esta disposicdo se inscreve, os objetivos prosseguidos pela
regulamentacdo na qual a mesma estd inserida e a sua génese.

A este respeito, cabe recordar que, segundo jurisprudéncia constante, as disposicoes desta diretiva
ndo se destinam a reger todos os aspetos relacionados com os direitos de propriedade intelectual,
mas apenas aqueles que sdo inerentes, por um lado, ao respeito destes direitos e, por outro, as
violagdes destes tltimos, obrigando a que existam meios juridicos eficazes destinados a prevenir,
fazer cessar ou remediar qualquer violacdo de um direito de propriedade intelectual existente. Ao
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fazé-lo, o legislador da Unido optou por proceder a uma harmonizacdo minima do respeito pelos
direitos de propriedade intelectual em geral (v., neste sentido, Acérdao de 28 de abril de 2022,
Koch Media, C-559/20, EU:C:2022:317, n.** 31 e 32 e jurisprudéncia referida).

No que diz mais especificamente respeito ao direito a indemnizacdo do dano sofrido pelo
requerido em razdo das medidas provisérias, a redacdo do artigo 9.°, n.° 7, da referida diretiva
corresponde, no essencial, a do artigo 50.°, n.° 7, do Acordo TRIPS. Ora, este acordo prevé
expressamente, no seu artigo 1.° n.° 1, designadamente, que os membros da Organizacdo
Mundial do Comércio determinam livremente o método adequado para a execugdo das
disposi¢des no referido acordo, no quadro dos respetivos sistemas e praticas juridicas.

Assim, ao retomar, no artigo 9.°, n.° 7, da Diretiva 2004/48, a formulacdo muito ampla do
artigo 50.°, n.° 7, do Acordo TRIPS, o legislador da Unido manifestou a sua vontade, por um lado,
de ndo harmonizar as regras relativas a indemnizacdo do requerido além do exigido por este
acordo e, por outro, de deixar aos Estados-Membros uma margem de manobra quanto a
aplicacdo concreta do regime de responsabilidade do requerente.

Dagqui resulta que o artigo 9.°, n.° 7, da Diretiva 2004/48, lido a luz do artigo 50.°, n.° 7, do Acordo
TRIPS, deve ser interpretado no sentido de que prevé um padrdo minimo relativo ao respeito
pelos direitos de propriedade intelectual, deixando, em principio, aos Estados-Membros uma
margem de manobra que lhes permite optar, sendo caso disso, por um regime de
responsabilidade objetiva ou por um regime de responsabilidade baseada na culpa.

E certo que, no Acérdio Bayer Pharma, o Tribunal de Justica declarou que o artigo 9.°, n.° 7, desta
diretiva ndo se opunha, em principio, a uma legislacdo nacional que recusasse indemnizar um
requerido que tivesse sido objeto de medidas provisorias quando este nao tivesse adotado o
comportamento que geralmente se poderia esperar de qualquer pessoa preocupada em evitar ou
reduzir o seu prejuizo, mesmo que a patente com base na qual essas medidas tivessem sido
concedidas viesse a ser declarada nula. No entanto, o Tribunal de Justica precisou expressamente
que essa legislacao s6 é compativel com aquela disposicao se, para eventualmente vir a concluir no
sentido dessa recusa, o juiz puder ter em conta todas as circunstancias do processo (v., neste
sentido, Acérdao Bayer Pharma, n.° 71).

Em contrapartida, tendo em conta o caso especifico a que o Tribunal de Justica circunscreveu a
sua resposta no referido acérdao, nao se pode deduzir do mesmo que o artigo 9.°, n.° 7, da Diretiva
2004/48 s6 prevé que o requerido seja indemnizado em caso de culpa do requerente das medidas
provisérias. Como resulta do n.° 51 do Acdérdao Bayer Pharma, o Tribunal de Justica pretendeu
apenas recordar a autoridade judicidria que lhe compete apreciar as circunstincias especificas do
processo submetido a sua apreciacdo para decidir se ha que condenar o requerente a pagar ao
requerido uma indemnizacgdo «adequada», isto é, justificada a luz dessas circunsténcias.

Com efeito, embora o poder dos érgdos jurisdicionais nacionais competentes concederem tal
indemnizacdo esteja estritamente sujeito aos requisitos enunciados no artigo 9.°, n.° 7, da Diretiva
2004/48, o facto de esses requisitos estarem preenchidos, num determinado processo, ndo implica
que os referidos 6rgdos jurisdicionais fiquem automaticamente, e em todos os casos, obrigados a
condenar o requerente a reparar quaisquer danos sofridos pelo requerido em razao das referidas
medidas (v., neste sentido, Acérdao Bayer Pharma, n.° 52).
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Daqui resulta que, quando os Estados-Membros transpoem o artigo 9.°, n.° 7, da Diretiva 2004/48,
devem tomar em consideracdo a exigéncia segundo a qual o juiz deve poder ter em conta todas as
circunstancias do processo que lhe foi submetido, incluindo o comportamento das partes (v.,
neste sentido, acérdao Bayer Pharma, n.° 71), independentemente do regime de responsabilidade
previsto.

A margem de manobra de que os Estados-Membros dispdem para essa transposicdo é também
enquadrada pelo disposto no artigo 3.° da Diretiva 2004/48. Com efeito, os meios previstos por
esses Estados para assegurar o respeito pelos direitos de propriedade intelectual em aplicacdo
desta diretiva devem nomeadamente ser, por forca deste artigo, equitativos, proporcionados e
dissuasivos e aplicados para evitar que se criem obstaculos ao comércio licito, cuja protecao é,
em conformidade com o primeiro paragrafo do preambulo do Acordo TRIPS, um dos objetivos
desse acordo, e prever salvaguardas contra os abusos.

Para determinar se um regime de responsabilidade objetiva é conforme com os requisitos do
artigo 3.° da Diretiva 2004/48, importa inseri-lo no contexto das medidas provisorias previstas no
artigo 9.° desta diretiva e examinar se o sistema resultante da combinacdo desses dois artigos é
equitativo, proporcionado e ndo cria obstaculos ao comércio licito, ao mesmo tempo que se
mantém dissuasivo.

No caso em apreco, resulta das explicagdes fornecidas pelo 6rgao jurisdicional de reenvio que,
segundo a legislacdo nacional em causa no processo principal, um requerente que tenha obtido
uma medida proviséria desnecessaria ou sem fundamento deve indemnizar o requerido pelos
danos causados pela medida provisdria e pela sua execugdo, bem como pelas despesas incorridas
a este respeito. Assim, ndo é necessario, no ambito dessa legislacdo, que o requerente tenha agido
com culpa para que a responsabilidade lhe seja imputada. Daqui resulta que, quem solicita uma
medida provisoria devera pagar uma indemnizagdo para cobrir os danos causados por essa
medida se o direito de propriedade intelectual com base no qual a referida medida foi concedida
for posteriormente declarado nulo. No entanto, segundo a jurisprudéncia nacional, o montante
da indemnizacdo pode ser reduzido quando o proéprio requerido tenha tornado possivel a
ocorréncia do dano ou ndo tenha tomado medidas razoaveis para prevenir ou limitar o dano,
tendo assim contribuido para a sua ocorréncia.

No que respeita, primeiro, ao cardter proporcionado e equitativo de um sistema de medidas
provisorias que prevé um regime de responsabilidade objetiva para assegurar a indemnizacdo de
um requerido que sofreu um dano causado por medidas provisorias injustificadas, hd que
constatar que, com a Diretiva 2004/48, o legislador da Unido previu instrumentos juridicos que
permitem atenuar de forma global o risco de o requerido sofrer um prejuizo devido as medidas
provisorias e, assim, de o proteger (v., neste sentido, Acérdao de 28 de abril de 2022, Phoenix
Contact, C-44/21, EU:C:2022:309, n.° 44). Ao fazé-lo, o legislador da Unido pretendeu assegurar
um equilibrio entre um nivel elevado de protecdo dos direitos de propriedade intelectual e os
direitos e liberdades do requerido.

Com efeito, resulta das medidas, dos procedimentos e dos recursos previstos na Diretiva 2004/48
que as vias de recurso destinadas a assegurar a protecdo dos direitos de propriedade intelectual sdo
completadas por agdes com vista a reparacdo do dano que lhes estdo estreitamente associadas.
Assim, por um lado, o artigo 7.°, n.° 1, e o artigo 9.° n.° 1, desta diretiva preveem medidas
cautelares e provisorias destinadas, em especial, a prevenir qualquer violacdo iminente de um
direito de propriedade intelectual, medidas essas que incluem designadamente o arresto de bens
suspeitos de violarem esse direito. Por outro lado, para assegurar o equilibrio referido no n.° 44
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do presente acérdio, o artigo 7.°, n.° 4, e o artigo 9.°, n.° 7, da referida diretiva preveem medidas
que permitem ao requerido pedir uma indemnizacdo nos casos em que se venha a verificar
posteriormente ndo ter havido violacdo ou ameaca de violacdo de um direito de propriedade
intelectual. Como resulta do considerando 22 da mesma diretiva, estas medidas de indemnizacao
constituem garantias consideradas necessarias pelo legislador como contrapartida das medidas
provisérias rapidas cuja existéncia previu (Acérddo de 16 de julho de 2015, Diageo Brands,
C-681/13, EU:C:2015:471, n.° 74).

Nao se pode sustentar que um mecanismo de responsabilidade objetiva como o que estd em causa
no processo principal poria em causa o equilibrio descrito no nimero anterior, dissuadindo o
titular de um direito de propriedade intelectual de agir judicialmente e de invocar esse direito.
Com efeito, as medidas provisérias destinam-se a prevenir uma violacdo iminente desse direito
ou a impedir a continuacdo de um alegado ato de contrafacdo. No entanto, se se vier a verificar
que esse direito nao foi violado, o fundamento das medidas provisérias desaparece, o que obriga,
em principio, o requerente a reparar qualquer dano que tenha sido causado por essas medidas
injustificadas. A este respeito, importa todavia salientar que um mecanismo de responsabilidade
objetiva como o que estd em causa no processo principal, no ambito do qual o juiz chamado a
pronunciar-se pode ter em conta todas as circunstancias do caso concreto, incluindo a eventual
participacdo do requerido na producao do dano, permite, nomeadamente, adaptar o montante da
indemnizacdo e, assim, atenuar um eventual efeito dissuasivo para o titular do direito de
propriedade intelectual.

O facto de o requerente de tais medidas ser obrigado a apreciar o risco da execug¢do das mesmas
corresponde ao risco assumido pelo requerido ao decidir comercializar produtos que podem
constituir uma contrafacdo. Assim, um mecanismo de responsabilidade objetiva, baseado no
risco assumido pelo requerente, é proporcionado ao objetivo do legislador da Unido de assegurar
o respeito pelos direitos de propriedade intelectual, ao mesmo tempo que o risco de o requerido
sofrer um prejuizo devido as medidas provisorias é globalmente atenuado.

O equilibrio dos direitos do requerente e do requerido é, alids, perfeitamente garantido por um
mecanismo de responsabilidade objetiva como o que esta em causa no processo principal. Com
efeito, o facto de o requerido ndo ter de provar a culpa do requerente constitui a contrapartida do
facto de esse requerente ter podido obter essas medidas sem ter de fazer prova definitiva de uma
eventual contrafacdo, em conformidade com o artigo 9.°, n.° 3, da Diretiva 2004/438.

No que respeita, segundo, a inexisténcia de obstaculos ao comércio licito, ha que salientar que a
presuncdo de validade de um direito de propriedade intelectual permite ao seu titular agir e
requerer medidas provisérias antes de qualquer acdo relativa ao mérito da causa. No entanto,
este ultimo deve intentar uma agdo por contrafacdo no prazo previsto no artigo 9.°, n.° 5, da
Diretiva 2004/48, uma vez que este processo ¢ geralmente acompanhado de uma agdo ou de um
pedido reconvencional de declaracdo de nulidade do referido direito por parte do requerido. Se,
no termo desses processos, o direito de propriedade intelectual que serviu de fundamento as
medidas provisorias for declarado nulo retroativamente, como acontece no processo principal,
importara entdo declarar que os atos do requerido que foram travados por essas medidas se
integravam plenamente no comércio licito e ndo deviam ter sido restringidos. Do mesmo modo,
neste caso, o elevado nivel de protecao da propriedade intelectual pretendido pelo legislador da
Unido ndo pode ser invocado, uma vez que se considera que o direito de propriedade intelectual,
declarado nulo retroativamente, nunca existiu. Daqui resulta que um sistema de medidas
provisorias que integra um regime de responsabilidade objetiva como o que estd em causa no
processo principal ndo cria obstaculos ao comércio licito.
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No que respeita, terceiro, ao carater dissuasivo de um sistema de medidas provisérias, como o
previsto no artigo 9.° da Diretiva 2004/48, que integra um regime de responsabilidade objetiva
como o descrito no n.° 43 do presente acdrdao, ha que salientar que, uma vez que o juiz chamado
a pronunciar-se sobre o pedido de indemnizagcdo pode ter em conta todas as circunstancias do
processo, incluindo o comportamento do requerido, para determinar o montante da
indemnizacgdo, esse regime de responsabilidade objetiva ndo é suscetivel de pér em causa o
cardter dissuasivo do sistema de medidas provisdrias. Com efeito, o direito a indemnizagdo estd
estritamente circunscrito aos danos sofridos pelo requerido, causados pelas medidas provisérias
injustificadas requeridas pelo titular do direito de propriedade intelectual em causa. Nesta
perspetiva, o direito a indemnizacdo previsto no artigo 9.°, n.° 7, desta diretiva ndo pode ser
invocado para cobrir a parte do dano que resulta do comportamento do requerido e que
eventualmente levou a agravar o dano inicialmente causado pelas medidas provisdrias.

Tendo em conta todas as consideracoes precedentes, ha que responder a primeira questdo que o
artigo 9.°, n.° 7, da Diretiva 2004/48 deve ser interpretado no sentido de que nao se opde a uma
legislacdo nacional que prevé um mecanismo de indemnizagdo de qualquer dano causado por
uma medida provisoria, na acecdo desta disposicao, baseado num regime de responsabilidade
objetiva do requerente dessas medidas, em cujo ambito o juiz pode adaptar o montante da
indemnizacdo tomando em consideracdo as circunstincias do caso concreto, incluindo a
eventual participacdo do requerido na producéo do dano.

Quanto as questies segunda a quarta

Tendo em conta a resposta dada a primeira questdo, e uma vez que as questdes segunda a quarta
s6 sdo submetidas em caso de resposta negativa a esta, ndo hd que responder a estas questoes.
Quanto as despesas

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

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Terceira Secgao) declara:

O artigo 9.°, n.° 7, da Diretiva 2004/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de abril de 2004, relativa ao respeito dos direitos de propriedade intelectual,

deve ser interpretado no sentido de que:

nao se opdoe a uma legislaciao nacional que prevé um mecanismo de indemnizaciao de
qualquer dano causado por uma medida provisdria, na acecao desta disposicao, baseado
num regime de responsabilidade objetiva do requerente dessas medidas, em cujo ambito o

juiz pode adaptar o montante da indemnizaciao tomando em consideracio as circunstancias
do caso concreto, incluindo a eventual participacao do requerido na producao do dano.

Assinaturas
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