ACORDAO DE 23, 1, 1997 — PROCESSO C-181/95

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Secgio)
23 de Janeiro de 1997

No processo C-181/95,

que tem por objecto um pedido dirigido ao Tribunal de Justica, nos termos do
artigo 177.° do Tratado CE, pelo tribunal de commerce de Nivelles (Bélgica), des-
tinado a obter, no processo pendente neste 6rgio jurisdicional entre

Biogen Inc.

Smithkline Beecham Biologicals SA,

uma decisdo a titulo prejudicial sobre a interpretacio do Regulamento (CEE)
n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de Junho de 1992, relativo 2 criagio de um certi-
ficado complementar de proteccdo para os medicamentos (JO L 182, p. 1),

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Secgio),

composto por: J. L. Murray, presidente da Quarta Secgdo, exercendo fungbes de
presidente da Sexta Sec¢do, C. N. Kakouris, P. J. G. Kapteyn, G. Hirsch (relator) e
H. Ragnemalm, juizes,

* Lingua do processo: francés.
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BIOGEN

advogado-geral: N. Fennelly,
secretdrio: H. Riihl, administrador principal,

vistas as observagSes escritas apresentadas:

em representagio da Biogen Inc., por Paul Maeyaert ¢ Thomas De Meese,
advogados no foro de Bruxelas,

em representagio da Smithkline Beecham Biologicals SA, por Ludovic De
Gryse ¢ Brigitte Dauwe, advogados no foro de Bruxelas,

em representagio do Governo francés, por Catherine de Salins, subdirectora na
Direcgio dos Assuntos Juridicos do Ministério dos Negécios Estrangeiros, ¢
Philippe Martinet, secretirio dos Negdcios Estrangeiros na mesma direcgio, na
qualidade de agentes,

em representagdo do Governo italiano, pelo professor Umberto Leanza, chefe
do Servigo do Contencioso Diplomitico do Ministério dos Negécios Estran-
geiros, na qualidade de agente, assistido por Oscar Fiumara, avvocato dello
Stato,

em representagio do Governo sueco, por Erik Brattgird, consultor ministerial,
na qualidade de agente,

em representagio da Comissdo das Comunidades Europeias, por Michel Nolin
¢ Berend Jan Drijber, membros do Servigo Juridico, na qualidade de agentes,

visto o relatério para audiéncia,
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ouvidas as alegacdes da Biogen Inc., da Smithkline Beecham Biologicals SA, do
Governo italiano e da Comissio, na audiéncia de 11 de Julho de 1996,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral apresentadas na audiéncia de 3 de Outu-
bro de 1996,

profere o presente

Acédrdio

Por decisio de 2 de Junho de 1995, entrada no Tribunal de Justi¢a no dia 12 do
mesmo més, o tribunal de commerce de Nivelles submeteu ao Tribunal, nos termos
do artigo 177.° do Tratado CE, quatro questdes prejudiciais sobre a interpretagdo
do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de Junho de 1992, relativo
a criagdo de um certificado complementar de protecgio para os medicamentos (JO
L 182, p. 1, a seguir «regulamento»).

Estas questdes foram suscitadas no 4mbito de um litigio que opée a Biogen Inc. (a
seguir «Biogen») 2 Smithkline Beecham Biologicals SA (a seguir «SKB»), a prop6-
sito da recusa desta tltima em facultar 3 Biogen, para lhe permitir completar um
pedido de certificado complementar de protecgio, cépias das autorizagdes belgas
de colocagio no mercado de uma vacina recombinada contra a hepatite B, chamada
«Engerix-B».

A Biogen ¢ titular de duas patentes europeias, de 21 de Dezembro de 1979 e
de 19 de Novembro de 1985, relativas a medicamentos ou, mais precisamente, a
sequéncias e a intermedidrios ADN utilizados para o fabrico de vacinas contra a
hepatite B.
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Sob diferentes formas de embalagem e/ou indicagio, a SKB produz e comercializa
a vacina Engerix-B, cujo principio activo é o «<HBsAG» (antigénio de superficie
purificado do virus da hepatite B). Para este efeito, a SKB utiliza licencas de paten-
tes que lhe sio concedidas pelos titulares de patentes (ou pelos seus sucessores).
Segundo as observa¢des do 6rgdo jurisdicional de reenvio, a vacina Engerix-B
resulta da aplicagdo conjunta de vérias patentes cujos titulares sio, designadamente,
a Biogen e o Institut Pasteur.

Nos termos de um contrato de licenga de 28 de Marco de 1988, a SKB paga 2
Biogen «royalties» durante o periodo de validade das suas patentes.

Por sua vez, a SKB é titular de quatro autoriza¢des de colocagio de Engerix-B no
mercado belga. A mais antiga, que lhe foi concedida em 14 de Novembro de 1986,
foi a primeira autorizagdo de colocagio no mercado desta vacina na Comunidade.

Em 30 de Junho de 1993, a Biogen apresentou ao Office de la propriété industrielle
do Ministério dos Assuntos Econémicos belga pedidos de certificado complemen-
tar de protecgdo relativos as suas duas patentes europeias. Dado que estes pedidos
deviam ser acompanhados de cépias das autorizacdes de colocagio de Engerix-B
no mercado, a Biogen solicitou, por diversas vezes, as referidas cdpias 3 SKB, que
recusou facultar-lhas, Em contrapartida, a SKB transmitiu uma cépia da sua
primeira autorizagio de colocagqo no mercado ao Institut Pasteur, com o qual
tinha celebrado o seu primeiro contrato de l1cenga, e que, em consequéncia, teve a
possibilidade de obter um certificado relativo A sua patente.

O Ministério da Satde Publica belga também recusou facultar & Biogen, sem o
consentimento da SKB, cdpias das autorizagdes de colocagio no mercado.
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Nestas condi¢des, em 16 de Setembro de 1994, a Biogen intentou no tribunal de
commerce de Nivelles uma acgio contra a SKB, destinada a obter a declaracio de
que a SKB, ao recusar facultar-lhe cépias autenticadas das suas autorizagdes de
colocagio no mercado relativas & vacina Engerix-B, facultando-as ao Institut Pas-
teur, praticou um acto discriminatério em relagio & Biogen, contririo 3 lealdade
das priticas comerciais, na acep¢io do artigo 93.° da lei belga de 14 de Julho de
1991 relativa as préticas comerciais e 3 informagio e protec¢io do consumidor.
Consequentemente, a Biogen requereu a cessagdo imediata do pretenso acto discri-
minatdrio e, portanto, a condenagio da SKB a facultar-lhe cépias autenticadas das
respectivas autorizagdes de colocagio no mercado, sob pena de lhe serem aplicadas
sangdes pecunidrias compulsdrias.

A SKB, invocando o regulamento, considera que tem o direito de entregar apenas
um certificado por produto, que a validade das patentes da Biogen era incerta e que
a diferenca de tratamento entre esta tltima e o Institut Pasteur se justificava, finan-
ceiramente, pela diferenga de nivel das «royalties» cobradas.

Resulta dos terceiro e quarto considerandos do regulamento que, antes deste ter
sido adoptado, a duragdo da protecgio efectiva conferida pela patente era insufici-
ente para amortizar os investimentos efectuados na investigagdo farmacéutica. O
regulamento tem precisamente por objectivo colmatar esta insuficiéncia através da
criagdo de um certificado complementar de protecgdo para os medicamentos.

O artigo 1.° do regulamento, que define certas expressdes, dispde que se deve
entender por:

«a) ‘medicamento’: qualquer substincia ou composi¢io com propriedades curati-
vas ou preventivas em relagio a doengas humanas ou animais, bem como qual-
quer substincia ou composto que possa ser-administrado a0 homem ou a ani-
mais com vista a estabelecer um diagnéstico médico ou a restaurar, corrigir ou
alterar fungdes orginicas no homem ou nos animais;.
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b) ‘produto’: o principio activo ou composi¢io de principios activos contidos
num medicamento;

c) ‘patente de basc’: a patente que protege um produto, na acep¢io da definigdo
da alinea b), como tal, um processo de obtengdo de um produto ou uma apli-
cagdo de um produto e que tenha sido designado pelo scu titular para efeitos
do processo de obten¢io de um certificado;

d) ‘certificado’ o certificado complementar de protecgio».

Nos termos do artigo 2.° do regulamento, os produtos protegidos por uma patente
num Estado-Membro podem ser objecto de um certificado, nas condi¢des e
segundo as regras previstas no referido regulamento.

O artigo 3.°, que especifica as condi¢des de obtengdo de um certificado, indica que
o certificado ¢ concedido se, no Estado-Membro onde for apresentado o pedido ¢
na data de tal pedido, a) o produto estiver protegido por uma patente de base em
vigor, b) o produto tiver obtido, enquanto medicamento, uma autorizagio vélida
de colocagiio no mercado, nos termos do disposto na Directiva 65/65/CEE ou na
Directiva 81/851/CEE, conforme o caso, c) o produto ndo tiver sido j objccto de
um certificado, ¢ d) a autorizagdo referida na alinca b) for a primeira autorizagio
de colocagio do produto no mercado, como medicamento.

artigo 5.° do regulamento dispd o certificado confere os mesmos direi
O artigo 5.° d ul to dispde que tificad f s me dircitos
que os conferidos pela patente de base ¢ estd sujeito s mesmas limitagdes ¢ obri-
gagocs.

O artigo 6.° deste mesmo regulamento prevé que o direito ao certificado pertence
ao titular da patente de base ou aos scus sucessores.
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O artigo 8.%, n.° 1, do regulamento especifica o contetido do pedido de certificado.
Por forga da sua alinea a), iv), o requerimento de emissio do certificado deve men-
cionar designadamente «o ndmero e a data da primeira autoriza¢io de colocagio
do produto no mercado, de acordo com a alinea b) do artigo 3.°, bem como o
niimero e a data desta dltima autorizagdo caso esta ndo seja a primeira autorizagio
de colocagio no mercado na Comunidade». Nos termos do artigo 8.°, n.° 1, alineas
b) e c), o requerimento deve também incluir:

«b) uma cépia da autorizagio de colocagio no mercado referida na alinea b) do
artigo 3.° que permita identificar o produto, compreendendo, nomeadamente,
o ndmero e a data da autorizagio bem como o resumo das caracteristicas do
produto, tal como previsto no artigo 4.°-A da Directiva 65/65/CEE ou no
artigo 5.°-A da Directiva 81/851/CEE;

c) se a autorizagdo prevista na alinea b) nio for a primeira autoriza¢io de colo-
cagio do produto no mercado na Comunidade, como medicamento, a indi-
cagdo da denominagio do produto entio autorizado e da disposigdo legal ao
abrigo da qual correu o processo de autorizagio, bem como uma cépia da
publicacdo dessa autorizagio no Jornal Oficial».

Finalmente, o artigo 13.%, n.° 1, do regulamento dispde que o certificado produz
efeitos no termo legal da validade da patente de base durante um periodo que
corresponde ao perfodo decorrido entre a data da apresentagio do pedido da
patente de base e a data da primeira autorizagio de colocagdo no mercado na
Comunidade, reduzido de um periodo de cinco anos.

Considerando que o litigio suscita um problema de interpretagio do Regulamento
n.°1768/92, o tribunal de commerce de Nivelles decidiu suspender a instincia e
submeter ao Tribunal de Justi¢a as seguintes questBes prejudiciais:

«1) No caso de o titular da patente de base ou o seu sucessor ser uma pessoa dife-
rente do titular da autorizagdo de colocacio no mercado do medicamento em
causa, este tltimo é obrigado a dar ao titular da patente que o solicite ou,
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eventualmente, a vérios titulares da patente que o solicitem ‘a cépia’ da refe-
rida autorizacio, referida no artigo 8.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CEE)
n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de Junho de 1992, relativo i criagio de um
certificado complementar de protecgio para os medicamentos?

O Regulamento n.° 1768/92 opde-se a que, quando um tGnico e mesmo pro-
duto seja abrangido por virias patentes de base pertencentes a diferentes titu-
lares, seja concedido um certificado complementar de protecgio a cada titular
da patente de base?

Tendo em consideragio o texto do artigo 6.° do Regulamento n.° 1768/92, o
titular da autorizagio de colocagio no mercado de um medicamento pode
recusar a um titular da patente de base ou aos seus sucessores a cépia da
autorizagio de colocagdo no mercado referida no artigo 8.°, n.° 1, alinea b), do
regulamento ¢ desse modo privi-lo da possibilidade de completar o seu pedido
de certificado complementar de protecgio?

A autoridade administrativa e/ou governamental que concedeu a autorizagio
de colocagio no mercado em causa, ou é depositiria do original ou de uma
c6pia da referida autorizagio de colocagio no mercado, pode recusar fornecer
uma cdpia ao titular ou aos scus sucessores da ou das patente(s) de basc em
causa ou pode arbitrariamente ou sob determinadas condi¢des decidir da opor-
tunidade de facultar ou entregar a referida c6pia com vista i sua utilizagio em
apoio de um pedido de certificado complementar de protecgio no dmbito das
disposi¢bes do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Consclho, de 18 de Junho
de 1992 (JO L 182, p. 1)?»

Quanto a segunda questio

Através da scgunda questio, que deve ser analisada em primeiro lugar, o érgio
jurisdicional de reenvio pretende fundamentalmente saber se, quando um medica-
mento estiver protegido por diversas patentes de base, o regulamento sc opée a que
seja concedido um certificado complementar de protecgio a cada titular de uma
patente de base.

I-393



21

22

23

24

25

ACORDAO DE 23. 1. 1997 — PROCESSO C-181/95

A Biogen e os Governos francés e italiano, bem como a Comissio, consideram que
o regulamento ndo se opde a que, numa situagdo como a da causa principal, seja
concedido um certificado complementar de protecgio a cada titular de uma patente

de base.

A Biogen sustenta, designadamente, que, tendo em conta o objectivo prosseguido
pelo regulamento, ou seja, a melhoria da protecgio para amortizar os investimentos
efectuados na investigagio farmacgutica, é inconcebivel que, quando um medica-
mento estd protegido por diversas patentes de base pertencentes a diferentes titu-
lares, as investigagbes de um ou de outro titular das patentes de base sejam exclui-
das da protecgio do regime de certificado complementar de protecgio, no caso de,
como na causa principal, cada uma destas investigagdes, separadamente, ter obtido
inovagBes patenteadas.

O Governo italiano e a Comissio sublinham que o artigo 3.° do regulamento, que
proibe a renovagio da protecgio para o mesmo produto, ou seja, relativamente a
uma patente tnica, nio impede, no entanto, a concessio de dois certificados (um
para cada patente de base), incluindo em relagio ao mesmo medicamento.

Segundo o Governo francgs, interpretar o artigo 3.°, alinea c), do regulamento no
sentido de que reserva o direito ao certificado complementar de protecgio ao pri-
meiro titular de uma patente que o pedir, levaria a que o beneficidrio da prorro-
gacdo do periodo de protecgio fosse arbitrariamente escolhido entre sociedades
que, de acordo com os objectivos e o objecto do regulamento, também tém direito
a ela.

Em contrapartida, a SKB considera que, no sistema em vigor, apenas pode ser
concedido um certificado por produto, isto &, por principio-activo idéntico, mesmo
que vérias patentes estejam na base do produto em causa. Em seu entender, o
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regulamento n3o tem por objectivo recompensar todos os titulares de patentes de
base mas, de uma forma muito mais genérica, salvaguardar e encorajar o desenvol-
vimento de medicamentos na Europa e, mais especificamente, na Comunidade.
No presente caso, este desenvolvimento de novos medicamentos é em grande
parte devido aos esforgos de investigagdo e de investimentos por parte daquele que
finalmente obteve uma autorizagio de colocagio no mercado. O objectivo prosse-
guido pelo regulamento seria inteiramente alcangado se o titular da autorizagio de
colocagio no mercado estivesse disposto a cooperar com o titular da patente
particular, com o qual negociari as condigdes de uma cooperagio, facultando-lhe
uma cépia da autorizagio de colocagio no mercado que permitird a este titular de
uma patente obter um certificado complementar de protecgio.

A este propdsito, importa recordar que a adopgdo do regulamento é fundamentada,
nos terceiro e quarto considerandos, pela insuficiente duragio da protecgio cfectiva
conferida pela patente para a amortizagio dos investimentos cfectuados na investi-
gacio farmacéutica. O regulamento tem, pois, por objectivo suprir esta insuficién-
cia através da criagdo de um certificado complementar de protecgio para os medi-
camentos, que possa ser obtido pelo titular de uma patente nacional ou curopeia
nos mesmos termos em todos os Estados-Membros.

O artigo 6.° do regulamento confirma que o dircito ao certificado pertence ao titu-
lar da patente de base ou aos seus sucessores. O artigo 1.°, alinea c), menciona as
patentes de base que podem ser designadas para cfeitos do processo de obtengio
do certificado, isto &, as que protegem um produto como tal, um processo de
obtengdo ou uma aplicagio de um produto. O regulamento tem, pois, por objec-
tivo fazer beneficiar da protecgio complementar os titulares das referidas patentes,
sem cstabelecer preferéncias entre clas.

Em consequéncia, quando um produto csti protegido por virias patentes de basc
em vigor, eventualmente pertencentes a vérios titulares, cada uma destas patentes
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pode ser designada para efeitos do processo de obtengdo do certificado. Todavia,
nos termos do artigo 3.°, alinea c), do regulamento, nio pode ser concedido mais
do que um certificado por cada patente de base.

Por outro lado, como decorre do artigo 13.° do regulamento, a duragdo destes cer-
tificados é calculada de maneira uniforme em funcio da data da primeira autori-
zagio de colocagio no mercado na Comunidade.

Deve, pois, responder-se 3 segunda questdo que, quando um medicamento esti
» POIS, I€Spo! & q que, q ! !
protegido por virias patentes de base, o regulamento nio se opde a que seja con-
cedido um certificado complementar de protecgio a cada titular de uma patente de

base.

Quanto as primeira ¢ terceira questdes

Através das primeira e terceira questdes, que devem ser analisadas conjuntamente,
o 6rgio jurisdicional nacional pretende, em substincia, saber se o regulamento
exige que o titular da autorizagio de colocagio no mercado faculte ao titular da
patente uma cSpia da autorizagio referida no artigo 8.°, n.° 1, alinea b), do mesmo
regulamento.

A Biogen sustenta que, quando o titular da patente de base solicita ao titular da
autorizagio de colocagio no mercado uma cépia autenticada da autorizagio desti-
nada 3 regulariza¢io de um pedido de certificado complementar de protecgio, este
nio pode recusar facultar-lhe a referida cépia. Com efeito, o titular da autorizagio
de colocagio no mercado nio pode obstruir o exercicio do direito referido no
artigo 6.° do regulamento.
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A SKB e os Governos francés e italiano, bem como a Comissio, consideram que o
regulamento nio impde ao titular da autorizagio de colocagio no mercado
nenhuma obrigagdo especifica de facultar uma cépia desta ao titular da patente, que
requer o certificado.

A SKB sublinha especialmente que, no sistema do certificado, a autorizagio de
colocagio no mercado tem o valor de um titulo auténomo associado ao medica-
mento e constitui uma componente essencial do novo regime de protecgio criado
pelo regulamento. Assim sendo, cabe ao titular deste titulo decidir livremente a
quem, ¢ em que condi¢des, facultard cépia deste. Uma interpretagio do regula-
mento que impusesse 2o titular da autorizagio obrigagdes em beneficio do titular
de uma patente, que as partes, como na causa principal, ndo puderam ter em con-
sideragio no momento da celebragio dos contratos de licenga (28 de Margo de
1988), violaria gravemente o principio da seguranga juridica.

Os Governos francgs e italiano, bem como a Comissio, consideram que uma obri-
gagdo de entrega do documento pelo titular da autorizagio de colocagdo no mer-
cado s6 pode existir, fora de um compromisso contratual, se estiver expressamente
prevista pela disposigio em causa, Ora, como esta nada prevé, o problema susci-
tado deve encontrar uma solugdo nas relagdes contratuais entre o titular da patente
e o titular da autorizagio.

A este propdsito, basta observar que, embora, nos termos do artigo 8.°, n.° 1, ali-
nea b), do regulamento, o pedido de certificado deva incluir uma cépia da autori-
zagdo de colocagio do medicamento no mercado, nenhuma disposicio do regula-
mento exige que o titular da autorizagio faculte uma cépia desta ao titular da
patente de base. Com efcito, o exercicio do direito ao certificado, referido no
artigo 6.° do regulamento, em nada depende de uma manifestagio de vontade do
titular da autorizacio de colocagio no mercado.
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No entanto, o regulamento nio se opde a que, tendo em conta as circunstincias da
causa principal, tal obrigacdo seja considerada inerente 3s relagdes contratuais entre
as partes.

Deve, pois, responder-se ds primeira e terceira questdes que o regulamento nio
exige que o titular da autorizagio de colocagio no mercado faculte uma cépia dessa
autorizagio, referida no artigo 8.°, n.° 1, alinea b), do mesmo regulamento, a0 titu-
lar de uma patente.

Quanto a quarta questdo

Tendo em conta a economia e os objectivos do regulamento, para que se dé uma
resposta ttil ao orgdo jurisdicional de reenvio, hi que entender a quarta questio no
sentido de que pretende, no essencial, saber se, quando o titular da patente de base
e o titular da autorizag¢io de colocagio no mercado sio pessoas diferentes e o titu-
lar da patente ndo tem a possibilidade de facultar uma cépia da autorizagio, nos
termos do artigo 8.°, n.° 1, alinea b), do regulamento, o pedido de certificado nio
deve ser indeferido apenas com esse fundamento.

A Biogen e o Governo italiano sustentam que a autoridade administrativa que con-
cedeu a autorizagio de colocagio no mercado nio pode, pura e simplesmente,
recusar facultar uma cépia desta ao titular da patente de base, que a pede para a
utilizar em apoio de um pedido de certificado.

A Biogen observa, em especial, que, tendo em conta que a apreciagio da oportu-
nidade de um pedido de certificado deve ser reservada ao titular da patente de base,
a autoridade administrativa nfo pode invocar, em relagio ao titular da patente,
outros fundamentos além do caracter confidencial da autorizacio de colocacio no
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mercado. Caso uma hipotética confidencialidade da autorizagio de colocagio no
mercado impedisse a comunicagio desta ao titular da patente de base, existiriam
outras possibilidades susceptiveis de conciliar a exigéncia da confidencialidade da
autorizagdo com a realizagio dos objectivos do regulamento. A autoridade admi-
nistrativa que dispde de uma cépia autenticada da autorizagio poderia, designada-
mente, facultar ao titular da patente de base uma cépia em que toda a informacio
quantitativa fosse dissimulada — dado que esta informagio nio seria indispensavel
para identificar o medicamento a que o pedido de certificado é relativo — ou con-
fiar a cdpia autenticada da autorizagio directamente 2 autoridade encarregada de
tratar dos pedidos de certificado, sem a fazer passar pelo titular da patente de
base. A confidencialidade das informagdes contidas na autorizagio de colocagio no
mercado scria, assim, respeitada.

Segundo a SKB, os Governos francés ¢ succo, bem como a Comissio, o regula-
mento nio prevé nenhuma obrigagdo para as autoridades administrativas de facul-
tar uma cSpia da autorizagdo ao titular da patente.

A SKB sustenta, designadamente, que permitir & administragio dispor, sem qual-
quer base legal, deste titulo a favor de um terceiro, titular de uma patente de base,
equivaleria a privar definitivamente o titular da autorizagdo, sem qualquer contra-
partida ou justificagio, de receitas com que pode legitimamente contar como com-
pensagio dos esforgos e despesas de investigagbes efectuados para obter a autori-
zagAo.

A cste propdsito, recorde-se que a exigéncia do artigo 8.°, n.° 1, alinea b), do regu-
lamento, de inclusio de uma cdpia da autorizagdo de colocagio no mercado no
pedido de certificado complementar de protecgio tem por objectivo identificar o
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produto e verificar que sio respeitadas a data-limite da apresentacio do pedido
bem como, se for caso disso, a duragdo da protecgio complementar. Assim, trata-se
de um requisito formal destinado a demonstrar a existéncia de uma autorizagio de
colocagio do produto no mercado, enquanto medicamento.

Ora, quando o titular da patente de base e o titular da autorizagio de colocagdo no
mercado sdo pessoas diferentes e o titular da patente de base nio tem a possibili-
dade de, nos termos do artigo 8.°, n.° 1, alinea b), do regulamento, facultar is auto-
ridades nacionais competentes uma cSpia desta autorizagdo, a qual foi concedida
por autoridades deste mesmo Estado-Membro, o pedido de certificado nio pode
ser indeferido apenas com este fundamento. Com efeito, uma mera colaboragio
permite que a autoridade nacional que concede o certificado obtenha cépia da
autorizagdo de colocagio no mercado junto da autoridade nacional encarregada de
a conceder (v., neste sentido, acérdio de 12 de Novembro de 1996, Smith and
Nephew, C-201/94, Colect., p.1-5819, n.° 28). Se assim nio fosse, o direito ao
certificado, conferido pelo artigo 6.° do regulamento ao titular da patente de base,
ficaria privado do seu efeito itil.

Quanto aos argumentos da SKB, recorde-se, por outro lado, que, nos termos do
artigo 5.° do regulamento, o certificado confere os mesmos direitos que os confe-
ridos pela patente de base e estd sujeito 3s mesmas limitagdes e obrigacdes.

Nestas condigdes, hd que responder i quarta questio que, quando o titular da
patente de base e o titular da autoriza¢io de colocagio do produto no mercado,
como medicamento, sio pessoas diferentes e o titular da patente ndo tem a possi-
bilidade de facultar uma cépia desta autorizagio, em conformidade com o artigo
8.°,n.° 1, alinea b), do regulamento, o pedido de certificado nio deve ser indeferido
apenas com este fundamento.

I-400



48

BIOGEN

Quanto as despesas

As despesas cfectuadas pelos Governos francgs, italiano e sueco, bem como pela
Comissio das Comunidades Europeias, que apresentaram observagdes ao Tribunal,
nio sio reembolsiveis. Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal,
a natureza de incidente suscitado perante o orgdo jurisdicional nacional, compete a
este decidir quanto s despesas.

Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Sccgio),

pronunciando-se sobre as questdes que lhe foram submetidas pelo tribunal de
commerce de Nivelles, por decisio de 2 de Junho de 1995, declara:

1) Quando um medicamento estd protegido por varias patentes de base, o
Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de Junho de 1992, rela-
tivo & criagdo de um certificado complementar de protecgio para os medi-
camentos, ndo se opde a que seja concedido um certificado complementar
de protecgdo a cada titular de uma patente de base.
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2) O Regulamento n.° 1768/92 nio exige que o titular da autoriza¢io de colo-
cacdo no mercado faculte uma cépia dessa autorizacio, referida no artigo
8.°, n.° 1, alinea b), do mesmo regulamento, ao titular de uma patente.

3) Quando o titular da patente de base e o titular da autorizacio de colocagio
do produto no mercado, como medicamento, sio pessoas diferentes e o
titular da patente ndo tem a possibilidade de facultar uma cépia desta auto-
rizagdo, em conformidade com o artigo 8.°, n.° 1, alinea b), do regulamento,
o pedido de certificado ndo deve ser indeferido apenas com este funda-
mento.

Murray Kakouris Kapteyn

Hirsch Ragnemalm

Proferido em audiéncia piiblica no Luxemburgo, em 23 de Janeiro de 1997.

O secretirio O presidente da Sexta Secgdo

R. Grass G. F. Mancini
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