
Questões prejudiciais

1) Que critérios devem ser aplicados para decidir se um produto foi já objeto de um certificado complementar de proteção 
na aceção do artigo 3.o, alínea c), do Regulamento (CE) n.o 469/2009 (1) do Parlamento Europeu e do Conselho, de 
6 de maio de 2009, relativo ao certificado complementar de proteção para os medicamentos (a seguir «Regulamento 
n.o 459/2009»)?

2) Deve considerar-se que o requisito previsto no artigo 3.o, alínea c), do Regulamento n.o 459/2009 é apreciado de modo 
diferente do requisito previsto no artigo 3.o, alínea a), do mesmo regulamento e, na afirmativa, em que medida?

3) Devem as considerações relativas à interpretação do artigo 3.o, alínea a), do Regulamento n.o 459/2009 tecidas nos 
Acórdãos do Tribunal de Justiça C-121/17 (2) e C-650/17 (3) ser consideradas pertinentes para efeitos da apreciação do 
requisito previsto no artigo 3.o, alínea c), do Regulamento n.o 459/2009 e, na afirmativa, em que medida? A este 
respeito, salienta-se, em particular, o que é declarado nos referidos acórdãos em relação ao artigo 3.o, alínea a), do 
Regulamento n.o 459/2009, quanto:

— à importância essencial das reivindicações e

— à apreciação do caso do ponto de vista do especialista na matéria e à luz da evolução técnica à data de depósito ou de 
prioridade da patente de base.

4) São os conceitos de «cerne da atividade inventiva», «atividade inventiva central» e/ou «objeto da invenção» da patente de 
base pertinentes para efeitos da interpretação do artigo 3.o, alínea c), do Regulamento n.o 459/2009 e, se for esse o caso 
para alguns ou para todos esses conceitos, em que sentido devem estes conceitos ser entendidos no contexto da 
interpretação do artigo 3.o, alínea c), do Regulamento n.o 459/2009? Verifica-se alguma diferença na aplicação dos 
referidos conceitos entre a hipótese de um produto composto por um único princípio ativo (denominado 
«monoproduto») e a hipótese de um produto composto por uma combinação de princípios ativos (denominado 
«produto combinado») e, em caso afirmativo, em que medida? Como deve responder-se a esta última questão num caso 
em que a patente de base contém, por um lado, uma reivindicação de patente para um monoproduto e, por outro, uma 
reivindicação de patente para um produto combinado, correspondendo esta última reivindicação a uma combinação de 
princípios ativos composta pelo princípio ativo do monoproduto e, adicionalmente, por um ou mais princípios ativos 
em conformidade com a evolução da técnica conhecida?

(1) JO 2009, L 152, p. 1.
(2) Acórdão de 25 de julho de 2018, Teva UK Ltd e o. (C-121/17, EU:C:2018:585).
(3) Acórdão de 30 de abril de 2020 (Royalty Pharma Collection Trust (C-650/17, EU:C:2020:327).
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Pedidos do recorrente

O recorrente conclui pedindo que o Tribunal de Justiça se digne:

1. anular o Acórdão do Tribunal Geral, de 15 de dezembro de 2021, no processo T-158/19, Breyer/REA, e a Decisão da 
Agência de Execução Europeia da Investigação (REA) de 17 de janeiro de 2019 (ARES [2019] 266593) na sua totalidade, 
bem como
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2. condenar a recorrida nas despesas do processo.

Fundamentos e principais argumentos

Em suma, o recorrente alega que, nos termos do artigo 4.o, n.o 2, do Regulamento (UE) n.o 1049/2001 (1), tem direito a um 
acesso integral aos documentos relacionados com a implementação do projeto de investigação Horizon 2020 «iBorderCtrl: 
Intelligent Portable Border Control System». O interesse público na transparência do desenvolvimento de sistemas IA com 
financiamento público destinados a serem utilizados pelas autoridades responsáveis pelo controlo nas fronteiras como 
detetores de mentiras ou para avaliar o risco colocado por quem entra no território prevalece sobre os interesses comerciais 
privados.

Devido às implicações éticas, sociais e de direitos humanos da tecnologia de alto risco em questão, o interesse público no 
acesso à informação começa no início da fase de investigação e não pode ser legitimamente adiado para a fase posterior à 
conclusão do projeto de investigação.

O sistema de difusão dos resultados previsto no Regulamento n.o 1290/2013 (2) e no Grant Agreement não é adequado para 
satisfazer o interesse científico, o interesse dos meios de comunicação social e do público em geral no projeto. 

(1) Regulamento (CE) n.o 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2001, relativo ao acesso do público aos 
documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissão (JO 2001, L 145, p. 43).

(2) Regulamento (UE) n.o 1290/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2013, que estabelece as regras de 
participação e difusão relativas ao «Horizonte 2020 — Programa-Quadro de Investigação e Inovação (2014-2020)» e revoga o 
Regulamento (CE) n.o 1906/2006 (JO 2013, L 347, p. 81).
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Pedidos da recorrente

A recorrente conclui pedindo que o Tribunal de Justiça se digne:

— anular o Despacho proferido pelo Tribunal Geral (Oitava Secção), de 22 de dezembro de 2021, no processo T-381/21, 
Debrégeas & Associés Pharma/EMA;

Em consequência

— remeter o processo ao Tribunal Geral da União Europeia para que a EMA apresente as suas observações quanto ao 
mérito e para que o Tribunal Geral se pronuncie quanto ao mérito;

Se o Tribunal de Justiça considerar que o processo está em condições de decidir sem o remeter ao Tribunal Geral:

— julgar procedentes os pedidos apresentados pela recorrente em primeira instância;

— anular a decisão pela qual a Agência Europeia de Medicamentos (EMA) suprimiu o grupo consultivo científico 
«Scientific Advisory Group on Psychiatry» do Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP), revelada pelo 
convite à manifestação de interesse para peritos se tornarem membros dos grupos consultivos permanentes (SAG) da 
EMA de 5 de maio de 2021 e pelo comunicado de imprensa da EMA de 5 de maio de 2021;
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