NOVARTIS E O.

CONCLUSOES DO ADVOGADO-GERAL
DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER
apresentadas em 7 de Setembro de 2004 '

I — Introdugio

1. A Suica e o Liechtenstein mantém uma
unido aduaneira desde 19242, que, a partir de
1 de Abril de 1980, abrange as patentes,
ambito no qual funciona um udnico instituto,
o suico, que emite titulos dotados de eficicia
nos dois territérios®, de modo que as
autoriza¢des de comercializagio de medica-
mentos concedidas pelo primeiro pais sdo

1 — Lingua original: espanhol.

2 — Tratado (Zollvertrag) de 29 de Margo de 1923 entre a Suica e o
Liechtenstein, relativo 4 incorporagio do Principado no
territorio aduaneiro suico (Liech in Landesg blatt, a
seguir «LGBl», 1923, n° 24). Como indica o titulo deste
instrumento internacional, os dois pafses ni3o formam, na
realidade, uma unido aduaneira, com uma pauta aduaneira
comum, o Liechtenstein é que se integrou no sistema
helvético.

3 — Tratado (Patentschutzvertrag) de 22 de Dezembro de 1978,
sobre a protec¢do de patentes (LGBL. 1980, n° 31), alterado
pelo Convénio Adicional (Erginzungsvereinbarung) de 2 de
Novembro de 1994 (LGBL. 1995, n.° 80), que entrou em vigor
em 1 de Maio de 1995. Segundo estas disposi¢oes, as duas

artes formam um territdrio Gnico na matéria de que trata
Fartigo 1), de maneira que um mesmo titulo produz efeitos
juridicos na totalidade do referido 4mbito espacial (artigo 4.°,
ne 1). As tarefas de execucio administrativa competem s
autoridades suigas (artigo 7.°} e estdo atribuidas ao Eidgends-
sisches Amt fiir geistiges Eigentum (Instituto federal para a
protecgao da propriedade intelectual). Na exposi¢ao que
apresentou no litigio pendente na High Court, o Sr. Frick,
Primeiro-Ministro do Liechtenstein entre Dezembro de 1993 e
Abril de 2001, explica que, como consequéncia do Tratado, o
seu pafs ndo tem um instituto de patentes e nio tem
competéncia para outorgar este tipo de diplomas, razio pela
qual os diplomas emitidos na Suica produzem efeitos
imediatos no Principado: nio existem, assim, licengas
limitadas a um ou a outro Estado (n.”* 29 a 32).

automaticamente reconhecidas no
segundo *.

2. O referido Principado faz parte do Espago
Econémico Europeu (a seguir «EEE»), no
qual se aplica o Regulamento (CEE)
ne° 1768/92 do Conselho, de 18 de Junho
de 1992, relativo a criacdo de um certificado
complementar de protecgdo para os medica-
mentos ~.

4 — Desde 1973, por forga de uma troca de notas (L.GBI. 1973,
n.° 20/1), o Liechtenstein aceita automaticamente as autori-
zagdes concedidas pelo Interk le Kontrollstelle (Instituto
suico de controlo de medicamentos), organismo regulado na
Interkantonale Vereinbarung (Amtliche Sammlung des Bun-
desrechts — a seguir «AG» — 1972, 1026; LGBl 1973,
ne° 20/2). Entre 1990 e 2001, aplicou a Heilmittelgesetz (Lei
sobre os medicamentos), de 24 de Outubro de 1990
(LGBI. 1990, n.° 75), cujo artigo 7.°, n.° 2, se limitava a dispor
que a comercializagio de um fproduto terapéutico seria
aprovada logo que inscrita no referido organismo helvético.
Através da Arzneimittelgesetz-EEE (Lei sobre a comercializa-
¢ao de medicamentos no EEE), de 18 de Dezembro de 1997
(LGBL. 1998, n.= 45), a partir de 1 de Maio de 1998, o
Principado instituiu um sistema de autorizagoes em confor-
midade com as exigéncias comunitérias, como consequéncia
das obrigagdes decorrentes da sua integragio no EEE. Em
15 de Dezembro de 2000, com data de entrada em vigor em 1
de Janeiro seguinte, a Suica adoptou a Heilmittelgesetz
(Systematische Sammiung des Bundesrechts — a seguir «SR»
— 812.21), que substitui a Interkantonale Vereinbarung e cria
um novo organismo (o Schweizerisches Heilmittelinstitut —
Instituto suico de medicamentos) que sucede ao Interkanto-
nale Kontrollstelle. Da conjugagio destas dltimas normas,
assim como da troca de notas de 11 de Dezembro de 2001
(AS 2002, 2788), resulta que coexistem no Liechtenstein dois
regimes sobre as autorizagdes: o suico, que produz os seus
efeitos na unido aduaneira com o relerido pais, e o préprio,
ajustado as exigéncias do EEE.

5—JOL 182 p. 1.
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3. Os orgios jurisdicionais que intentaram
os presentes processos prejudiciais preten-
dem saber se as licencas para distribuicio de
farmacos emitidas pelas administragdes hel-
véticas podem constituir uma «primeira
autorizagdo na Comunidade» e, por conse-
guinte, se deve tomar-se em consideracio a
data de concessdo para o cilculo da duracio
do certificado complementar de protecgio. A
esta questdo bdsica, a High Court of Justice
acrescenta outra, para determinar se as
autoridades dos Estados-Membros do EEE
estdo obrigadas a rectificar os atestados cuja
vigéncia tenha sido calculada de forma
errada.

II — Enquadramento juridico

A — Regulamento (CEE) n.° 1768/92

4. Este regulamento cria um novo titulo de
propriedade intelectual, acesséria a uma
patente previamente concedida® com o

6 — A anterior caracterizagio deve-se a Galloux, J.-C, «Le
certificat complémentaire de protection pour les produits
phytopharmaceutiques (Réglement (CE) n.= 1610/96 du
Parlement européen et du Conseil)», inLa semaine juridique,
n.° 49, 1996, 1 609, pp. 499-504. Embora o referido trabalho se
centre no certificado para os produtos fitossanitirios, a
qualificagdo ¢ também aplicdvel ao previsto para os medica-
mentos. Na verdade, ambas as disposigdes comunitarias foram
adoptadas tendo em conta a mesma ordem de razdes, sendo a
sua estrutura ¢ o seu conteirdo quase idénticos.
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objectivo de prolongar o prazo dos direitos
que esta Gltima atribui.

5. O regulamento foi aprovado em apoio da
investiga¢do farmacéutica, de modo a evitar
que os centros situados nos Estados-Mem-
bros se desloquem para os paises que
oferecem mais protecgio (segundo e quinto
considerandos). Com efeito, a referida acti-
vidade requer importantes investimentos’,
que apenas podem ser rentiveis se quem a
promove conseguir durante um periodo
suficiente 0 monopélio na exploragio dos
seus resultados. No entanto, para tutelar o
direito 4 saide®, a comercializagio de um
medicamento estd condicionada & emissio
de uma autoriza¢do, com uma tramitacio
lenta e complexa ®, de maneira que o periodo

7 — Nas conclusdes ao processo em que foi proferido o acérddo de
3 de Dezembro de 1998, Generics (UK) e o. (C-368/96, Colect.,
p. [-7967), destaquei o esfor¢o inovador das empresas,
imprescindivel para garantir que na Comunidade existe uma
industria farmacéutica sélida (n.° 50).

8 — A protecgio da saide puiblica é uma finalidade essencial das
directivas que adiante analisarei nas notas 14 e 15, como
indiquei nas conclusdes referidas na nota anterior e o préprio
Tribunal de Justica salientou, no n.* 22 do acérdio proferido
no referido processo. Anos antes, o Tribunal manifestou-se no
mesmo sentido no acérdio de 7 de Dezembro de 1993, Pierrel
e o. (C-83/92, Colect,, p. I-6419), embora com a precisio de
que, a0 mesmo tempo, se deve garantir a livre circulagio dos
produtos farmacéuticos na Comunidade (ne° 7). A garantia
daquele bem colectivo como objectivo principal da legislagio
comunitiria na matéria foi recentemente reiterado nos
ac6érdios de 1 de Abril de 2004, Kohlpharma (C-112/02),
ne° 14, e de 29 de Abril de 2004, Novartis e o. (C-106/01,
Colect., p. [-0000, n.> 30).

9 — Quando apresentou a Proposta de regulamento [COM (1990),
JO C 114, p. 10], a Comissdo estimou em quatro anos o tem
médio necessério para obter uma autorizagio de comerciali-
zag¢ido de um procruto farmacéutico (n° 51 da exposigio de
motivos da proposta). No entanto, Bloch, ). F., e Schmitt, P.,
referem uma década («Le certificat complémentaire de
protection institué par le Réglement n.° 1768/92 du 18 juin
1992», in Gazette du Palais, 1993, pp. 1280-1283).
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decorrido entre a apresentagio do pedido de
patente e a obtengdo da autorizagdo para
distribuir o produto no mercado reduz
consideravelmente o tempo de aproveita-
mento exclusivo '°, desincentiva os investi-
dores e prejudica a investigagdo cientifica
neste sector (terceiro e quarto consideran-
dos) .

6. A Franca e a Itilia fizeram frente a
situacio instituindo certificados complemen-
tares de protecgiolz. Para evitar o risco de
uma evolugio heterogénea nos diversos
membros da Unido, susceptivel de colocar
obsticulos a livre circulagio dos medica-
mentos no mercado interno, o Regulamento
n.° 1768/92 prevé uma solugdo uniforme no
ambito comunitdrio, mediante a criagdo de
um certificado para os preparados cuja
distribuicdo tenha sido autorizada, acessivel
nas mesmas condi¢oes em todos os Estados-
-Membros, para o proprietirio da patente,

10 — O Convénio sobre concessdo de patentes europeias, assinado
em Munique em 5 de Outubro de 1973, e do qual fazem
parte a Suica e o Liechtenstein, tem uma validade de 25 anos
a partir da data da petigdo (artigo 63.°, n.° 1).

11 — Galloux, ).-C., op cit., refere que, desse modo, os titulares de
patentes sobre produtos cuja comercializagio estd sujeita a
uma autorizagio recebem um tratamento desfavordvel em
relagdo ao dispensado aos proprietirios de patentes
«COMUNS».

12 — Leis de 25 de Junho de 1990 (Franga) e de 19 de Outubro
de 1991 (Itélia), que estabeleceram um periodo médximo de
protecgio de 7 e 18 anos, respectivamente.

quer seja nacional ou europeia (sexto e
sétimo considerandos) 2.

7. Podem beneficiar desse documento, que
confere direitos idénticos e impde limitagoes
e obrigagdes iguais ao titulo que comple-
menta (artigo 5.°), os particulares protegidos
no territério de um Estado-Membro, cuja
venda esteja sujeita a um procedimento
prévio de autorizagio por forca da Directiva
65/65/CEE * ou da Directiva 81/851/CEE '®
(artigo 2.°).

13 — Sobre as razdes que levaram 3 adopgio do regulamento e os
objectivos por ele prosseguidos, v. as conclusdes apresenta-
das por F. G. Jacobs e N. Fennelly, nos dias 9 de Mar¢o
de 1995 e 3 de Outubro de 1996, respectivamente, nos
processos em que foram proferidos os acérdios de 13 de
Julho de 1995, Espanha/Consetho (C-350/92, Colect.,
p. 1-1985), e de 23 de Janeiro de 1997, Biogen (C-181/95,
Colect, p. 1-357). Recentemente, o advogado-geral F. G.
Jacobs vincou o propésito de evitar uma evolugio dispar nas
diversas legislagdes nacionais (v. o n. 44 das suas conclusdes
de 29 de Abril de 2004, no processo Pharmacia ltalia,
C-31/03, cujo acérdio ainda nio foi proferido).

14 — Directiva do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa 3
aproximagdo das disposigdes legislativas, regulamentares e
administrativas, respeitantes s especialidades farmacéuticas
(JO L 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18), alterada e completada pela
Directiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975,
Segunda Directiva com o mesmo nome (JO L 147, p. 13;
EE 13 F4 p. 92). Ambos os textos foram substituidos pela
Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um cédigo
comunitério relativo aos medicamentos para uso humano
(JO L 311, p. 67), cujo artigo 128.°, segundo pardgrafo, prevé
que as referéncias feitas 3s directivas revogadas devem
entender-se como feitas & nova disposicdo. Esta dltima foi
alterada, por seu turno, pelas Directivas 2004/27/CE e
2004/24/CE, ambas do Parlamento Europeu e do Conselho,
adoptadas em 31 de Margo de 2004 (JO L 136, pp. 34 e 85).

15 — Directiva do Conselho, de 28 de Setembro de 1981, relativa &
aproximagio das legislagdes dos Estados-Membros respei-
tantes aos medicamentos veterindrios (JO L 317, p. L;
EE 13 F12 p. 3), revogada e substituida pela Directiva
2001/82/CE (ro Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
Novembro de 2001, que estabelece um céddigo comunitério
relativo aos medicamentos veterinrios (JO L. 311, p. 1), cujo
artigo 96.° contém a mesma indica¢io que o artigo 128.°,
segundo pardgrafo, da Directiva 2001/83. A Directiva
2001/82 foi alterada pela Directiva 2004/28/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo de 2004 (JO
L 136, p. 58).
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8. A sua emissio requer: 1} que o produto
esteja protegido por uma patente de base em
vigor; 2} que disfrute, enquanto medica-
mento, da sua primeira autorizacio vilida de
colocagio no mercado, nos termos das
directivas referidas; e 3) que nio tenha sido
ja objecto de um certificado anterior
(artigo 3.°).

9. O pedido deve ser efectuado no prazo de
seis meses a contar da data em que o produto
obteve a referida autorizagio, excepto se for
anterior a concessio da patente, caso em que
0 prazo come¢a a contar a partir deste
segundo momento (artigo 7.°).

10. Para o legislador comunitdrio, a meta
consiste em que o dono da invengio disfrute,
no maximo, de quinze anos de exclusividade,
a partir da primeira autorizagio de distri-
buicio do medicamento na Comunidade
(oitavo considerando). Para o efeito, o
artigo 13.° regula a duragio do titulo da
seguinte maneira:

«1. O certificado produz efeitos no termo
legal da validade da patente de base, durante
um periodo que corresponde ao periodo
decorrido entre a data da apresentacao do
pedido da patente de base e a data da
primeira autorizacio de coloca¢do no mer-
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cado na Comunidade, reduzido [de] um
periodo de cinco anos '°.

2. Nio obstante o disposto no n° 1, o
periodo de validade do certificado nio pode
exceder cinco anos a contar da data em que
produzir efeitos» 7.

11. As decisdes relativas aos pedidos dos
certificados, bem como as decisdes que
julgam as ac¢oes de anulagdo contra aquelas
intentadas, sio recorriveis nos termos pre-
vistos pelas legislagdes nacionais contra
decisdes andlogas tomadas em matéria de
patentes (artigo 17.°, conjugado com os
artigos 10.° e 15.°).

B — Acordo sobre o Espago Econdmiico
Europeu 18

12. Assinado no Porto em 2 de Maio
de 1992 e em vigor desde 1 de Janeiro

16 — No n.° 8 das conclusdes no processo Espanha/Conselho, j&
referidas, o advogado-geral F. G. Jacobs explica com um
exemplo o alcance desta norma: «[...] Suponha-se que foi
apresentado em 1990 um pedido de patente de base,
expirando a patente em 2010. Se a autorizacio de
comercializagio for concedida em 1997, o certificado
comegard a produzir efeitos em 2010, por um periodo de
sete anos menos cinco, expirando assim em 2012».

17 — Através desta limitagio temporal, procura-se tutelar outros
interesses em jogo, como o da saide piblica, referido no
nono considerando do regulamento, que, com a mesma
intenc¢io, também indica que a protecgdo se limita estrita-
mente ao produto abrangido pela autorizagdo de colocagio
no mercado na sua qualidade de medicamento.

18 — JO L 1, de 3 de Janciro de 1994, p. 3.
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de 1994, o referido acordo tem por objecto a
criagio de um ambito econémico homogé-
neo, onde se garantam as liberdades de
circulagio (artigo 1.2, n.°® 1 e 2}, no territério
definido no artigo 126.°, n° 1, ou seja, o
correspondente as entio Comunidades
Europeias e aos Estados-Membros da Asso-
cia¢io Europeia de Comércio Livre. Por
conseguinte, a delimitagdo incluia, em prin-
cipio, o Liechtenstein e a Suiga, membros da
referida associagdo, mas, por referendo
realizado no més de Dezembro de 1992, a
Confederagio Helvética renunciou a ser
parte no acordo.

13. A fim de comprovar que a uniio regional
entre ambos os paises ndo colocava obsta-
culos ao bom funcionamento do acordo, a
sua entrada em vigor foi adiada, para o
referido Principado, para 1 de Maio
de 1995 %°.

14. Segundo o artigo 7.°, alinea a), os
regulamentos da Comunidade sdo vinculati-
vos para as partes contratantes, incorpo-
rando-se na {ntegra nos respectivas ordens
juridicas, e segundo o artigo 65.°, n° 2, o

19 — V. o artigo 1. n.° 2, do protocolo de 17 de Margo de 1993,
que adapta o acordo (JO L 1, de 3 de Janeiro de 1994, p. 572),
conjugado com o artigo 1212, alinea a), deste ultimo e o
artigo 7.°, n.° 1, da Decisdo n.° 1/95 do Conselho do EEE, de
10 de Margo de 1995 (JO L 86, p. 58).

protocolo 28 20 ¢ o anexo XVII?' contém,
para o efeito, modalidades e disposi¢oes

especificas relativas & propriedade intelec-
tual, industrial e comercial.

15. A lista do anexo XVII, na redacgio dada
pela Decisio n.° 7/94 do Comité Misto do
EEE %, inclui o Regulamento n.° 1768/92. Em
conformidade com a introdugdo do préprio
anexo, que remete para 0 frotocolo 1, sobre
as adaptacdes horizontais *3, as referéncias a
territorios do referido acto comunitario
devem ser entendidas como referéncias ao
territorio dos signatdrios, tal como definido
no artigo 126.°

16. Por seu turno, o anexo Il do acordo
EEE?*, alterado pela Decisio n.° 1/95 do
Conselho do EEE, ji referida, consagra o
chamado «principio de comercializagio
paralela», ao prever que, no que se refere
aos produtos abrangidos pelos actos referi-
dos no anexo, o Liechtenstein podera aplicar,
além da legislagio do EEE, as regulamenta-
¢do técnica e as normas suicas decorrentes
da sua unido regional com a Suica. As
disposi¢des sobre a livre circulagio de
mercadorias sé sdo aplicdveis as exportagoes

"do Liechtenstein para as outras partes

20 — JO L 1, de 3 de Janeiro de 1994, p. 194. O artigo 1.5, n.° 1,
deste protocolo precisa que a expressdo «propriedade
intelectual» inclui a protecgio da propriedade industrial e
comercial.

21 —JO 1994, L 1, p. 482.

22 — Decisio de 21 de Margo de 1994 (JO L 160, p. 1).
23 —JO 1994, 1. 1, p. 37.

24 — JO 1994, L 1, p. 263.
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contratantes se os produtos se adaptarem as
exigéncias impostas pelo acervo juridico do
EEE. O capitulo XIII deste anexo refere a
legislagdo comunitéria sobre medicamentos,
mencionando as Directivas 65/65 e 81/851.

C — Alteragées do Regulamento n.° 1768/92
decorrentes do acordo EEE com relevéncia
para os presentes processos

17. A alinea b) do artigo 3.° indica que, «[p]
ara efeitos do n.° 1 do artigo 19.° do
regulamento e dos artigos conexos, uma
autorizacio de colocagio do produto no
mercado concedida nos termos da legislacio
nacional de um Estado da EFTA ¢ tratada
como uma autorizagio concedida nos ter-
mos do disposto na Directiva 65/65/CEE ou
na Directiva 81/851/CEE, conforme o
caso» %%,

18. Em relagio ao primeiro parigrafo do
n.° 1 do artigo 19.°, «[pJode ser concedido
um certificado para qualquer produto que,
em 2 de Janeiro de 1993, esteja protegido por
uma patente de base e para o qual tenha sido
obtida uma primeira autorizacio de coloca-
¢30 no mercado dos territérios das partes

25 — Texto resultante das alteragées introduzidas pelo anexo XVII
(n.° 6), com a redacgio da Decisio n.° 7/94 do Comité Misto
do EEE, j4 referida.
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contratantes, como medicamento, ap6s 1 de
Janeiro de 1985» 26,

19. De acordo com a introdugio do anexo
XVII, conjugada com o ponto 8 do protocolo
1, a referéncia feita pelo artigo 13.°, n.° 1, do
regulamento a data de autorizagio inicial de
coloca¢io no mercado da Comunidade deve
entender-se como sendo feita a0 momento

em que essa autorizagdo é concedida, pela
primeira vez, num dos Estados do EEE.

20. Por dltimo, a Decisio n.° 1/95 do
Conselho do EEE alterou o anexo XVII,
acrescentando uma alinea d) ao ponto 6,
segundo a qual, «{tlendo em conta a uniio
sobre patentes entre o Liechtenstein e a
Suica, o Liechtenstein ndo emitird qualquer
certificado complementar de protecgio para
os medicamentos como previsto neste regu-
lamento» (anexo 10).

III — Matéria de facto, litigios nos pro-
cessos principais e questdes prejudiciais

A — Processo C-207/03

21. A Novartis AG, a University College of
London e o Institute of Microbiology and

26 — E a redacgio dada pelos actos referidos na nota anterior.
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Epidemology (a seguir «Novartis e outros»)
sdo titulares dos direitos sobre dois medica-
mentos com patentes vélidas: um imunosu-
pressor, utilizado em operagdes cirurgicas de
transplante de 6rgdos, denominado basilixi-
mab, e uma combinagio de artemether e de
lumefantrin contra a maléria?’

22. Em 7 de Abril de 1998 e em 22 de
Janeiro de 1999, as autoridades suicas
concederam as autoriza¢des em causa para
os dois produtos, as quais foram reconheci-
das automaticamente no Liechtenstein.

23. Deste modo, o basiliximab beneficiou de
uma licenga emitida em 9 de Outubro
de 1998 pela Comissio das Comunidades
Europeias, através do procedimento insti-
tuido pelo Regulamento (CEE) n.° 2309/93 %%,
enquanto a composi¢do contra a maldaria foi
objecto de uma autorizagio nacional conce-
dida pela British Medicines Control Agency
em 30 de Novembro de 1999.

24. O director-adjunto do United Kingdom
Patent Office (Instituto de Patentes do Reino

27 — Basiliximab: patente EP 0 449 769, cujo pedido foi
apresentado em 13 de Margo de 1991. Combinagio de
h lumefantrin: patente EP 0 500 823, pedida

ar e e)
em 5 de Junho de 1991.

28 — Regulamento do Conselho, de 22 de Julho de 1993, que
estabelece procedimentos comunitérios de autorizagio e
fiscalizagdo de medicamentos de uso humano e veterinério e
institui uma Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medica-
mentos (JO L 214, p. 1).

Unido), agindo em nome do examinador,
decidiu, em 12 de Fevereiro de 2003, que a
duragio do certificado complementar de
protec¢io devia ser calculada tendo em
conta as datas acordadas pelas autoridades
helvéticas. A Novartis e outros impugnaram
esta decisdio com o argumento de que o
computo deve ser efectuado tendo em conta
o momento em que foi concedida a ?rimeira
autorizagio por um Estado do EEE .

25. Colocado o debate nestes termos, a High
Court of Justice formula as seguintes ques-
toes:

«1) Deve a data de concessio de uma
autoriza¢io de introdugdo no mercado
na Suica, a qual é automaticamente
reconhecida no Liechtenstein, ser con-
siderada a primeira autorizagido de
introducio de um medicamento no
mercado para efeitos do cilculo do
prazo de validade de um certificado
complementar de protec¢io, nos termos
do artigo 13.° do Regulamento
n° 1768/92 (na redac¢io que lhe foi
dada pelo acordo EEE)?

29 — Conforme o critério do Patent Office, o certificado relativo ao
basiliximab (CCP SPC/GB/00/012) expiraria em 6 de Abril
de 2013 ¢ o correspondente & combinagiio de artemether e de
lumefantrin (CCP SPC/GB/00/13), em 21 de Janeiro de 2014.
A tese dos demandantes atrasaria esse momento 8 de
OQutubro de 2013 e para 29 de Novembro de 2014,
respectivamente.
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2) A autoridade competente no quadro do
EEE ¢ obrigada a rectificar quaisquer
certificados complementares de protec-
¢ao existentes, cujo periodo de validade
tenha sido calculado de maneira erré-
nea?»

B — Processo C-252/03

26. Ao incorporar a Cor Therapeutics Inc,, a
Millenium Pharmaceuticals Inc. (a seguir
«Millenium») tornou-se titular dos direitos
sobre o medicamento eptifibatide, para
pacientes que sofrem de doencas cardio-
-vasculares, o %ual estd protegido por uma
patente valida 3¢,

27. As autoridades suigas concederam uma
primeira autorizagio de coloca¢io no mer-
cado em 27 de Fevereiro de 1997, enquanto a
Comissdo, aplicando o Regulamento (CEE)
n.° 2309/93, emitiu outra em 1 de Julho
de 1999.

28. Em 15 de Dezembro desse ano, a
Millenium solicitou ao Ministério da Eco-
nomia do Luxemburgo um certificado com-
plementar de protecgio, que foi expedido em
15 de Fevereiro de 2000, fixando a sua
validade tendo em conta a data da licenca
helvética.

30 — Patente EP 0 477 295 Bl, apresentada em 15 de Junho
de 1990.
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29. Inconformada com esta decisdo, a refe-
rida companhia impugnou-a no Tribunal
administratif du Grand-Duché de Luxem-
bourg, que, por acérdio de 18 de Dezembro
de 2002, deu provimento ao recurso, alterou
o acto impugnado e ordenou a substituicgo,
no documento, do dia 27 de Fevereiro
de 1997 por 1 de Julho de 1999, como data
da primeira autorizagio de colocacio no
mercado.

30. Em sede de recurso de apelagio, a Cour
administrative suspendeu o processo e colo-
cou a seguinte questdo ao Tribunal de
Justica:

«Uma autoriza¢io de introdu¢io no mer-
cado passada pelas autoridades sui¢as cons-
titui uma primeira autorizacéo de introdugio
no mercado na Comunidade, na acep¢io do
artigo 13.° do Regulamento (CEE)
n.° 1768/92?»

IV — Tramitagao processual no Tribunal
de Justica

31. No processo C-207/03, apresentaram
observagdes escritas, no prazo estabelecido
pelo artigo 20.° do Estatuto CE do Tribunal
de Justica, a Novartis e o., os Governos da
Islandia, do Liechtenstein, da Noruega, dos
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Paises Baixos e do Reino Unido, bem como a
Comissio e o Orgio de Fiscalizagio da
Associagdo Europeia de Comércio Livre
(EFTA). No processo C-252/03, além dos
referidos governos, com excep¢io do norue-
gués e do do Reino Unido, intervieram o
Governo luxemburgués, as duas instituigdes
referidas e a Millenium.

32. Em 8 de Julho de 2004, celebrou-se uma
audiéncia comum, 3 qual, com excepgio do
Governo neerlandés, assistiram, para apre-
sentar oralmente as suas alegagdes, os
representantes dos intervenientes na fase
escrita.

V — Anilise das questdes prejudiciais

A — Sobre as autorizacies suigas de coloca-
¢do no mercado e os certificados complemen-
tares de protecgdao no EEE (primeira questdo)

33. A ddvida do érgio jurisdicional admi-
nistrativo luxemburgués, que coincide com a
pergunta inicial da High Court, diz respeito
ao relevo a dar as autorizagdes de comercia-

lizagdo concedidas na Suica, que, por forga
da uniio com o Liechtenstein, produzem
efeitos imediatos neste Principado. Em
concreto, trata-se da questio de saber se
podem constituir a primeira autorizagio no
territério do EEE e servir para calcular o
periodo de validade do certificado comple-
mentar de protec¢do, em conformidade com
o disposto no artigo 13.° do regulamento.

34. As posicoes adoptadas nos processos
prejudiciais estdo bem definidas e séo
opostas. As companhias farmacéuticas
demandantes, o Orgio de Fiscalizagio da
EFTA e os Governos islandés, do Liechtens-
tein, neerlandés e noruegués sustentam que
as licencas emitidas na Sui¢ca nio devem
estar sujeitas a essa condigdo, ao passo que o
Governo do Reino Unido e o luxemburgués,
assim como a Comissdo, defendem o contra-
rio.

35. Este dltimo grupo apoia a sua posigdo
numa interpretagio literal e teleoldgica do
Regulamento n.° 1768/92, bem como no
facto de, no seu entender, a prépria distri-
buigdo com base numa autorizagio € o
elemento decisivo para responder a questéo,
independentemente da aptidio dessa autori-
zagdo para permitir o acesso do medica-
mento ao territdrio do EEE. No entanto, os
outros intervenientes poem a ténica neste
altimo ponto, tendo em conta que as licengas
concedidas na Suiga ndo satisfazem os
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requisitos legais exigidos no territério do
acordo e que, por conseguinte, nio admitem
a livre circulagio do produto no mercado
interno, pelo que entendem que a data da sua
emissio ndo pode ser usada como referéncia
para calcular o prazo de validade do
certificado complementar. De forma sur-
preendente, também sustentam a sua tese,
segundo afirmam, numa exegese fiel da letra
e dos objectivos do referido regulamento,
tendo em conta também os seus anteceden-
tes.

36. Desta forma, os interessados nestes
processos prejudiciais esgrimem os mesmos
argumentos para propor resultados diferen-
tes.

37. Existe um ponto no qual todos os
intervenientes, sem excepc¢do, estio de
acordo: as autorizagdes emitidas na Suica
nio abrem o territério do EEE aos medica-
mentos que abrangem. A partir daqui, tudo
sdo discrepancias, visto que fazem decorrer
desta circunstincia consequéncias radical-
mente diferentes: para uns, demonstra que as
autorizagdes helvéticas ndo constituem um
elemento de referéncia para calcular o
periodo acrescentado de proteccio,
enquanto para outros carece de relevancia.
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38. Para mediar o debate e oferecer uma
resposta segura, é necessirio analisar o
chamado principio de comercializagéo para-
lela existente no mercado do Liechtenstein.

1. Os medicamentos no duplo circuito
comercial liechtensteiniano

39. O principio de comercializagio paralela,
proclamado no anexo II do acordo EEE, é o
resultado da participagio do Principado em
zonas econdmicas distintas, que se regem
por normas distintas, ndo susceptiveis de
homologagdo. Dois regimes juridicos coin-
cidem num mesmo ambito: um preside as
relacdes entre a Suiga e o Liechtenstein, o
outro disciplina a inclusio deste ultimo no
EEE. Caso niao haja conflito, ambos os
sistemas sdo permedveis, nada impede, como
critério geral, que um produto procedente da
confederagao passe do territério do seu
associado para outro membro do EEE e
vice-versa. No caso oposto, erguem-se as
barreiras e os circuitos ficam estanques, de
modo que as mercadorias autorizadas no
Liechtenstein sé podem ser exportadas para
os outros Estados signatarios do acordo se
respeitarem as suas regras>'. Em definitivo,

31 — O Governo do Liechtenstein explica nas observagées escritas
que existe um sistema de controlo, com a finalidade de vigiar
o fluxo de mercadorias no interior do seu pais e de evitar que
se infiltrem num circuito géneros nio conformes com as
normas que o regem (n.° 34 das suas observagdes escritas).
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os géneros que circulam sem entraves dentro
da unido aduaneira nio gozam, apenas por
este facto, da mesma liberdade no EEE.

40. Por conseguinte, no mercado liechtens-
teiniano circulam simultaneamente medica-
mentos autorizados em conformidade com
as disposi¢coes do EEE e outros baseados no
sistema helvético, mas, por for¢a do referido
principio da comercializacdo paralela, as
licengas suicas, que produzem efeitos auto-
madticos no ambito do acordo com o
Liechtenstein, sé permitem a entrada do
medicamento noutros Estados do acordo se
satisfizerem os requisitos exigidos pela legis-
lagao aplicdvel: as Directivas 65/65 e 81/851
(actualmente, a Directiva 2001/83, alterada
pelas Directivas 2004/27 e 2004/24). Assim
se compreende que os produtos origindrios
do pais alpino nio podem ser distribuidos
ipso facto no EEE; como expliquei na nota 4,
a partir de 1 de Maio de 1998, e por for¢a da
Arzneimittelgesetz-EEE, o Principado con-
cede autorizagdes de colocagio no mercado
de acordo com o direito comunitirio, o que
confirma que as licengas do pais vizinho nio
sdo validas fora dos limites da unido
aduaneira que ambos mantém.

41. Contudo, esta inadequagdo, na qual
todas as observagdes coincidem, permite

preteri-las para efeitos do célculo da vigéncia
da protec¢do complementar? A resposta tem
de ser procurada nos objectivos do regula-
mento.

" 2. A finalidade do Regulamento n.c 1768/92

42. A anilise dos considerandos deste
diploma mostra que o objectivo principal
que levou o legislador a aprové-lo nio foi
garantir a livre circulagio dos medicamentos,
mas sim criar as condi¢des necessdrias para
que a investigagio farmacéutica seja rentdvel
e evitar que as empresas do sector abando-
nem o territério da Unido, sem deixar de ter
presentes outros interesses merecedores de
tutela juridica, como os da satde publica, dos
consumidores e os da indastria de medica-
mentos genéricos *2. O comércio sem entra-
ves dos medicamentos no 4mbito comunita-
rio é um efeito reflexo dessa meta principal,
de modo que, a fim de evitar uma comparti-
mentacio do mercado interno através de
normas nacionais heterogéneas, se impbe
uma regulagio uniforme. E certo que esta
fundamentagdo secundéria se tornou pri-
mordial para justificar a competéncia da
Comunidade e encontrar a sua base juridica
no artigo 100.>-A do Tratado CE (que
passou, apds alteragdo, a artigo 95.° CE),

32 — No acérdio Espanha/Conselho, j4 referido, o Tribunal de
Justica tomou-os em consideragio (n.”* 38 e 39). O
advogado-geral F. G. Jacobs, nas conclusdes que apresentou
no mesmo processo, sublinhou também que o objectivo do
regulamento ndo ¢ contribuir para a livre circulaggdo dos
medicamentos (n.”* 44 e 45).
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mas esta circunstancia nio obriga, porém, a
observar o seu contetiido nem a interpretar as
suas disposi¢des segundo o prisma exclusivo
do estabelecimento e do funcionamento do
mercado comum, independentemente de
quaisquer outras razdes determinantes da
adopgao da norma 3,

43. Indiscutivelmente, para dar uma res-
posta aos érgios jurisdicionais de reenvio, é
irrelevante que as licencas de colocagio no
mercado concedidas pela Suica ndo autori-
zem a circulacio dos medicamentos que
abrangem no territério do EEE, com excep-
¢do do Liechtenstein.® Assim o demonstra o
facto de as licengas concedidas pelos Esta-
dos-Membros no ambito das Directivas
65/65 e 75/319 ou no ambito da Directiva
2001/83, recentemente alterada, também nio
legitimarem a livre distribui¢do do produto
no mercado dos outros paises comunitarios.

44. Estas disposi¢des tém por objectivo
aproximar as legislacbes nacionais sobre,
entre outros aspectos, as autorizagbes de
colocagdo no mercado de especialidades
farmacéuticas, criando até um comité ad
hoc com fungdes consultivas e disciplinando
um procedimento de reconhecimento mutuo
das licengas concedidas, mas, em qualquer

33 — Em todo o caso, como referiu 0 advogado-geral F. G. Jacobs
nas conclusdes referidas na nota anterior, com base no
acérdio de 11 de Junho de 1991, Comissio/Conselho
(C-300/89, Colect., p. 1-2867), «as medidas adoptadas com
base no artigo 100°-A do Tratado nio necessitam de
contribuir directamente para a liberdade de circulagio de
mercadorias» (n.° 45).
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caso, a competéncia para autorizar a circu-
lagio de um produto no territério de um
Estado-Membro corresponde as suas autori-
dades, que nio estdo vinculadas pela licenga
concedida noutro Estado-Membro da
Comunidade **. Nas conclusées no processo
Generics (UK) e o., ja referidas, sugeri que
«[a] maior parte dos medicamentos sdo
comercializados apés a obtengio de uma
autorizagio nacional, concedida pela autori-
dade competente de um Estado-Membro e
com validade nesse Estado» (n.° 5). O
préprio Tribunal de Justica, no acérdio de
16 de Dezembro de 1999, Rhéne-Poulenc
Rorer e May Baker®, declarou que, em
regra, «nenhuma especialidade farmacéutica
pode ser posta & venda num Estado-Mem-
bro, sem que tenha sido emitida pela
autoridade competente desse Estado-Mem-
bro uma autorizacio de colocagio no
mercado» (n.° 23).

45, E assim supérfluo, o debate suscitado
neste ponto, uma vez que, como alega a
Comissdo nas suas observagdes, nio existe
vinculo funcional entre essas autorizacdes e
o comércio livre dos medicamentos no
mercado interno.

46. A chave da resposta encontra-se noutro
lugar.

34 — E o que resulta dos artigos 3.2, 4.° e 5.° da Directiva 65/65; 9.°,
102, 11.° e 12.° da Directiva 75/319; e 17.° e 39.° da Directiva
2001/83, na redacgio dada pela Directiva 2004/27.

35 — Processo C-94/98, Colect., p. 1-8789.
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3. A comercializagdo numa parte do territ6-
rio do EEE

47. O Regulamento n.° 1768/92 prolonga a
protecgio concedida as inovagdes no sector
farmacéutico com a finalidade de fomentar a
investigacdo no territério da Unido, fazendo-
-0 de maneira homogénea, de modo que,
como precisou o advogado-geral F. G. Jacobs
no n.° 44 das conclusbes no processo
Espanha/Conselho, ja referidas, a conse-
quéncia mais significativa do referido regu-
lamento é que a proteccio dos produtos
abrangidos por um certificado termina ao
mesmo tempo em todos os Estados-Mem-
bros em que o certificado tiver sido emitido,
ainda que o pedido da patente de base tenha
sido apresentado em anos diferentes 3, O
Tribunal de Justica seguiu esta posi¢do no
n.° 34 do acérdio proferido no mesmo litigio,
declarando que o referido regulamento prevé
«uma duragio uniforme de protecgao».
Noutro acérdio proferido dois anos depois,
no processo Yamanouchi Pharmaceutical %7,
fez referéncia & mesma ideia ao especificar

36 — O referido advogado-geral ilustra a afirmagio com o seguinte
exemplo: «Suponha-se que o pedido de protecgio da patente
foi apresentado em 1990, no Estado-Membro A, e em 1991,
no Estado-Membro B, terminando a protec¢do da patente,
respectivamente, em 2010 e 2011. A autorizagio de
comercializa¢do do produto é concedida em primeiro lugar
no Estado-Membro C, em 1998. Isto leva ao seguinte célculo
da duragdo do certificado. No Estado-Membro A, essa
duragéo é de oito (1990-1998) menos cinco anos, produzindo
o certificado efeitos de 2010 a 2013. No Estado-Membro B, a
duragio é de sete (1991-1998) menos cinco anos, produzindo
o certificado efeitos a partir de 2011 e expirando, também,
em 2013» (n.° 44 in fine). Tais considera¢des podem ler-se
nas conclusdes que a advogada-geral C. Stix-Hackl apresen-
tou em 26 de Fevereiro de 2002, no processo em que foi
proferido o acérdio de 11 de Dezembro de 2003, Hissle
(C-127/00, Colect., p. 1-14781, n=° 85).

37 — Acérddo de 12 de Junho de 1997 (C-110/95, Colect,,
p. [-3251).

que, no que diz respeito a primeira licenga da
Comunidade, o regulamento impede que,
nos Estados-Membros onde a autorizagio de
colocagdo no mercado de um determinado
produto tenha sido emitida com muito
atraso, possa ainda ser concedida uma
prorrogagio, quando ji ndo seria possivel
fazé-lo nos restantes Estados comunitdrios.
«O regulamento tem por fim evitar a
concessdo de certificados com prazos de
validade diferentes em funcio dos Estados-
-Membros» (n.° 25).

48. Este aspecto especifico, no qual a norma
introduz igualdade, justifica o sistema, dando
razio a quem, como a Comissio e os
Governos luxemburgués e do Reino Unido,
sustentam que as licengas concedidas pelas
autoridades suigas, que de forma automatica,
produzem efeitos no Liechtenstein, devem
ser tomadas em consideragdo no célculo da
duracio da protec¢do complementar.

49. O objectivo do regulamento ndo consiste
em uniformizar as autorizagoes de colocagio
no mercado, mas antes em criar um sistema
tinico de prorrogacio e, ao fazer com que o
monopdlio no direito de exploragio tenha a
mesma vigéncia em todo o territorio do EEE,
o dado decisivo reside no momento em que
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esse direito se inicia, ou seja, a data a partir
da qual 0 medicamento pode ser legalmente
comercializado numa parte do seu territ6-
rio %, qualquer que ela seja>®, independen-
temente do titulo habilitador, quer seja uma
licenga nacional emitida por um Estado-
-Membro no 4mbito das referidas directivas,
quer seja uma licenga centralizada emitida
com base no Regulamento (CEE) n.° 2309/93
do Conselho (actualmente Regulamento
ne 726/2004 ), quer seja qualquer outro
que, em conformidade com o sistema de
fontes, legitime a sua circulacio.

50. Nesta daltima categoria, incluem-se,
como avancei nos n.°® 17 a 19 destas
conclusdes, as licengas que os Estados da
EFTA concederam com base nas respectivas
legislagbes nacionais, nio adaptadas as
directivas sectoriais, bem como os concedi-

38 — Nas conclusdes no processo Pharmacia Italia, ji referido, o
advogado-geral F. G. Jacobs explica que o regulamento
pretende alargar a protecgio da patente, ou seja, quer ampliar
o periodo de exclusividade, para compensar o tempo perdido
pela auséncia de uma autorizagio de venda do produto.
Entende, assim, que o ponto de inflexio se encontra na
primeira distribuicio dos medicamentos, momento em que
os lucros comerciais comegam a existir (n.° 45). As anteriores
consideragdes levam o referido advogado-geral a afirmar que,
para esse efeito, ¢ indiferente que a primeira licenga seja
utilizada na medicina humana ou na veteriniria. Deve
extrapolar-se o argumento para o presente processo para
concordar que parece irrelevante o lugar do territério do EEE
onde se produza esse evento; a ideia central é que o produto
pode ser vendido, possibilitando ao titular amortizar as
despesas efectuadas com a sua obtengio.

39 — Nas conclusdes no processo em que foi proferido o acérdio
Hassle, j& referido, a advogada-geral C. Stix-Hackl faz
referéncia a esta ideia, indicando que a primeira autorizagio
ndo é a que foi concedida pelo Estado-Membro no qual se
pede o certificado, mas a que levou a comercializar pela
primeira vez o produto como medicamento num dos pafses
comunitarios (n.°* 84 e 85).

40 — Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de Margo de 2004, que estabelece
procedimentos comunitarios de autorizagio e de fiscalizagio
de medicamentos para uso humano e veterinirio e que
institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136,
p- 1), cujo artigo 88 revoga o Regulamento (CEE)
n.° 2309/93.
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dos pelas autoridades suicas, também nio
adequados as exigéncias da ordem juridica
comunitdria, visto que uns e outros permi-
tem que os medicamentos sejam distribuidos
numa parte do EEE. A analogia estabelecida,
com um argumento ad absurdum, por
alguns dos intervenientes entre as licengas
emitidas pela Sui¢a e as emitidos pelas
autoridades nipdnicas ou americanas esta
fora de questio, porque estas tltimas, ao
contririo das primeiras, nio permitem
comercializar um produto farmacéutico em
lugar algum do mercado interno. O elemento
de referéncia é o facto, juridicamente rele-
vante, da legitima distribuicio dos frodutos
numa parte do territério do EEE*, sendo
irrelevante saber se ela ocorre com base em
titulos que permitem a livre circulagio em
todo o referido territério *2.

51. Deste modo se afasta o risco, assinalado
por alguns dos intervenientes, de estender as
consequéncias de um acordo — a unido
aduaneira entre o Liechtenstein e a Suica —

41 — O Tribunal de Justica destacou este carécter no acérdio
Yamanouchi Pharmaceutical, ji referido, ao indicar que o
critério da primeira autorizagio s6 é necessirio para
determinar a duragio do certificado (n.® 23) e ao precisar
que a sua fungio tem cardcter puramente temporal (n.° 24).

42 — Uma boa prova disso ¢ o facto de a redacgio do artigo 13.°,
n° 1, aludir A «data da primeira autorizacio de colocagio no
mercado da Comunidade» (o sublinhado é meu). Refere-se,
assim, a um dado de facto, determinado por um acto juridico
que habilita a distribuigio do produto num sector do
mercado interno, sem exigir que essa licenga autorize a
venda em todo o seu territério. Por esta razio, a Decisio
n.° 7/94 do Comité Misto pode alterar o artigo 3.°, alinea b), e
equiparar as licengas concedidas em conformidade com as
legisraqées nacionais pelos Estados da Associagio Europeia
do Comércio Livre s emitidas pelos paises comunitirios de
acordo com as disposi¢des harmonizadas com base nas
Directivas 65/65 e 81/851.
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para além dos seus limites estritos — os
outros Estados-Membros do EEE — infrin-
gindo os principios que presidem ao direito
internacional, porque nio se di eficicia a
uma norma de uma ordem juridica estran-
geira, mas sim a um facto com relevincia
juridica verificado na prépria ordem juridica.

52. Assim, sugiro ao Tribunal de Justi¢a que
responda aos drgios jurisdicionais nacionais
que colocaram estas questdes prejudiciais,
declarando que as licengas de distribuigao
emitidas pelas autoridades suicas, que pro-
duzem efeitos imediatos no Liechtenstein,
podem constituir a «primeira autorizagio de
colocagio no mercado na Comunidade», na
acepgio do artigo 13.° do Regulamento
n.° 1768/92, servindo a data da sua emissio
para calcular o periodo de validade dos
certificados complementares de proteccio.

4. A irrelevancia dos argumentos contrarios

53. O Tribunal de Justica reconheceu no
referido acérdio Hissle que a «primeira
autorizacio de colocagio no mercado da
Comunidade» deve ser concedida com base
na Directiva 65/65, em qualquer dos Esta-
dos-Membros (n.°®* 58 e 78, bem como n.° 2
do dispositivo). Mas ndo se pode separar esta
afirmacio do seu contexto, dado que mostra,
em primeiro lugar, que pretendia deixar de
fora do conceito outro tipo de licengas
ratione materiae, como as relativas aos

precos e aos reembolsos de medicamentos e,
em segundo lugar, que nos factos do litigio
no processo principal nio estava implicado
nenhum Estado-Membro do EEE que nio
fosse a0 mesmo tempo membro da Unido
Europeia, pelo que ndo era necesséario fazer
referéncia a redac¢do do Regulamento
n° 1768/92 resultante do acordo, dos seus
protocolos e dos seus anexos, assim como
das decisdes adoptadas pelos érgios directo-
res do EEE.

54. Como recordou o Tribunal de Justi¢a no
préprio acérdio Hissle (n.° 72), as expres-
sOes «primeira autorizagio de colocagio no
mercado» ou «primeira autorizagio de
colocagio no mercado da Comunidade»
nio devem ser interpretadas de forma
diferente, em fun¢io da disposicio do
regulamento em que aparecem. Em suma,
quando o artigo 13 faz referéncia a este
conceito, inclui também as autorizagoes
concedidas em conformidade com as legisla-
¢oes nacionais dos Estados da Associagdo
Europeia de Comércio Livre, como dispoem
os artigos 3.°, alinea b), e 19.°, n° 1, na
redaccdo dada pelo anexo XVII (n.° 6) do
acordo, logo que adoptada a Decisao n.° 7/94
do Comité Misto (v. n.°® 17 e 18, supra).

55. Por outro lado, o Liechtenstein nio pode
emitir certificados complementares de pro-
tec¢do, circunstincia que, como refere a
Comissio, constitui a consequéncia légica
de ndo conceder patentes e carece de
relevancia para a decisio da questdo prejudi-
cial, uma vez que o elemento fulcral, ji
referido, reside no momento a partir do qual
um produto farmacéutico pode ser legal-
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mente comercializado numa parte do terri-
tério do EEE, facto que permite fixar o dies
ad quem do periodo para célculo da
prorrogacio. Portanto, embora o titular de
uma inven¢dao que abrange o territério do
Principado ndo tenha direito a um certifi-
cado em conformidade com o Regulamento
n° 1768/92, no mercado do referido pais
nunca haverd lugar a uma prorrogagio
temporal da protec¢io que seja uniforme
com a dos restantes paises do EEE **; mas,
esta diferenga, imposta pela situagio parti-
cular do Liechtenstein, é a condi¢do exigida
ao EEE para admitir um membro especial,
que mantém uma uniio na matéria com um
Estado terceiro, pelo que nio pode servir de
argumento para se abstrair do objectivo do
regulamento, que visa compensar o intervalo
de tempo entre o pedido do privilégio no pais
onde posteriormente se pede o certificado e a
data na qual verdadeiramente se pode
distribuir o produto pela primeira vez no
mercado interno.

56. A solugio preconizada pela Novartis e
outros (a preteri¢io das autorizagdes helvé-

43 — [ evidente que os certificados complementares de protecgio
emitidos pelas autoridades helvéticas produzem efeitos
imediatos no territério do Liechtenstein (artigos 2.2 a 4° do
Erginzungsvereinbarung). O regime suico ¢ idéntico ao
previsto no regulamento: a prorrogagio, que tem inicio
quando expira o periodo de protecgio concedido pela
patente, ¢ igual ao tempo decorrido entre o pedido desta
tiltima e a concessdo da primeira autorizagio de colocagio no
mercado menos cinco anos, com um maximo de cinco anos
($ 140e da Bundesgesetz iiber die Erfindungspatente — Lei
federal sobre patentes — SR 232.14).
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ticas) ignoraria o referido objectivo, deixando
sem solugdo a disfun¢io denunciada, visto
que, em qualquer caso, as autoridades do
Liechtenstein continuariam sem competén-
cia para emitir os certificados.

57. Além disso, a sua posi¢io ignora o
objectivo do Regulamento n.° 1768/92, que
consiste em reconhecer ao titular de uma
patente e de um certificado o direito de
beneficiar na Comunidade de um periodo
médximo de quinze anos de exclusividade
(oitavo considerando). Com efeito, de acordo
com a sua tese, por exemplo para o
basiliximab, a Novartis e o. disporiam desse
monop6lio até 8 de Outubro de 2013 (v. nota
29), tendo podido comercializd-lo no terri-
tério do EEE desde 7 de Abril de 1998, por
forca da autorizagio concedida nessa data
pelas autoridades suicgas, vilida no Liech-
tenstein.

58. A legitimacio das licengas do pais alpino
implica que se conte as empresas farmacéu-
ticas o periodo de tempo em que comercia-
lizam o produto num mercado, o do
pequeno Principado, com apenas 32 mil
potenciais consumidores. No entanto, inde-
pendentemente do facto de essa consequén-
cia poder igualmente ser imputada as
licengas emitidas por outros Estados-Mem-
bros de reduzida populagio**, importa
lembrar que o legislador comunitério teve

44 — Nio deve esquecer-se que a autoriza¢io concedida por um
Estado-Membro ni3o tem como consequéncia automitica a
abertura dos mercados dos outros paises do EEE.
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presente, ao adoptar o referido regulamento,
a protec¢do de outros interesses legitimos,
em especial os da saude publica, ou seja,
segundo apreciou o Tribunal de Justi¢a no
acérddo Espanha/Conselho, ja referido, os
interesses legitimos dos consumidores e os
dos produtores de genéricos. Esta posicdo
dos demandantes no litigio principal reflecte
o enfoque errado de que partem, atribuindo
de forma indevida ao referido acto comuni-
tirio um objectivo orientado para a livre
circula¢dao dos medicamentos.

59. Aqueles que se opdem & solugio que
preconizo sustentam que a redac¢ao do
artigo 3.°, alinea b), assim como a do
artigo 19.°, ne 1, derivada da Decisdo
n.° 7/94 do Comité Misto, pretendia oferecer
uma férmula transitoria para que as autori-
zagdes concedidas pela Austria, Finlandia,
Islindia, Noruega e Suécia antes da sua
inclusio no EEE pudessem servir de base
para o célculo da validade dos certificados
complementares de protecgio. Esta afirma-
¢do constitui uma verdadeira ficta confessio,
uma vez que, além de que nada impede a
atribui¢io do mesmo cardcter provisdrio a
situagdo do Liechtenstein — pelo menos em
parte — até 1998", ano em que criou a
Kontrolistelle fiir Arzneimitteln (organismo
de controlo dos medicamentos), 6rgio com-
petente para conceder autorizag¢des de colo-
cacio no mercado, e adaptou a sua legislagdo
a0 acervo comunitdrio, pressupée um reco-
nhecimento implicito de que o Regulamento
n° 1768/92 nio pretende harmonizar as

45 — Situagio assumida e reconhecida pelos 6rgios do FEE na
Decisdo n.° 1/95 do Conselho.

condi¢bes para a sua aprovagdo, mas antes
unificar em todo o territério do EEE a
duracio da proteccdo exclusiva conferida
por uma patente de um produto farmacéu-
tico, servindo para esse fim as licengas
emitidas pelos membros da Associagio
Europeia do Comércio Livre antes de adap-
tarem as suas ordens juridicas as exigéncias
do sistema juridico comunitdrio.

60. O Orgio de Fiscalizagio da Associagdo
Europeia do Comércio Livre e os governos
do Liechtenstein, da Islandia e dos Paises
Baixos alegam que, quando se adoptou a
Decisdo n.° 7/94 do Comité Misto, alterando
os artigos 3., alinea b), e 19°, ne° 1, do
referido regulamento, o primeiro dos paises
ainda ndo pertencia ao EEE, pelo que as
referidas disposi¢oes ndo podem dizer res-
peito a autorizagdes que, como as emitidas
pela Confederagdo Helvética, Estado-Mem-
bro da referida associa¢io, abrem o mercado
do Principado aos produtos farmacéuticos.
No entanto, penso que o argumento fraqueja
em dois aspectos. Em primeiro lugar, ndo se
pode ignorar que, & época, o Liechtenstein
participava como observador e que no
horizonte se vislumbrava a sua incorporagio
definitiva no EEE, uma vez superadas as
dificuldades decorrentes da unido aduaneira
com o pais vizinho, pelo que nao parece
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razoavel defender, sem qualquer divida, que
no processo de adop¢io da decisdo nio foi
considerada a sua posi¢io particular.

61. Em segundo lugar, j4 afirmei que é
manifesta a vontade dos autores da decisdo
de terem em conta as licengas emitidas pelos
Estados da Associagdo Europeia de Comér-
cio Livre 2 margem das normas comunita-
rias, o que também se aplica s suigas que,
por forca do acordo com o Liechtenstein,
produzem efeitos automdticos neste pais,
parte integrante do EEE. Além disso, o
Conselho do EEE, na Decisdo n.° 1/95 (anexo
10), precisou que o referido Principado nio
emitiria certificados complementares de
protecgdo ap6s fazer referéncia & Decisdo
n.° 7/94 do Comité Misto, sem que tivesse
necessidade de especificar que onde se fazia
referéncia as autorizacdes concedidas em
conformidade com as legislagdes nacionais
dos Estados da Associagio Europeia do
Comércio Livre nio se deviam considerar
incluidas as autoriza¢des que, emitidas por
um membro — a Suica —, permitem a
comercializagio de medicamentos no Liech-
tenstein.

B — Quanto 4 rectificagdo dos certificados
complementares de protecgdo calculados de
Sforma errada (segunda questio prejudicial)

62. Tendo em conta que a resposta sugerida
para a primeira questdo prejudicial coincide
com a preconizada pelo United Kingdom
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Patent Office, a segunda, apenas suscitada
pela High Court of Justice, é hipotética, dado
que ndo existiria erro no calculo da prorro-
gacio correspondente & Novartis e 0. Nestas
circunsténcias, nao é necessiria uma inter-
pretacdo do Tribunal de Justiga.

63. Ndo obstante, na eventualidade de o
acérddo do Luxemburgo tomar outros cami-
nhos e considerar incorrecta a decisio que se
encontra na origem do litigio principal, nos
numeros seguintes analiso esta segunda
questdo, embora a titulo meramente subsi-
diario.

64. Antes de prosseguir, convém precisar
que a questdo, tal como formulada pelo
6rgio a quo, é inadmissivel, dado que nio
tem relagio com o objecto do litigio
suscitado no tribunal britinico. Com efeito,
a acgdo intentada pela Novartis e o. visa a
rectificagio da resolucio emitida pelo United
Kingdom Patent Office, pretendendo que as
autoriza¢bes de colocagio no mercado suigas
ndo sejam tomadas em consideragio no
célculo da validade dos certificados comple-
mentares de protec¢io e que, portanto, se
prolongue a vida destes ultimos, utilizando
como referéncia as autorizagdes posteriores
emitidas pela Comissao e pela British Medi-
cines Control Agency *. Para decidir, a High
Court nido precisa de saber se uma autori-

46 — E o que resulta do exposto nos anteriores n.”* 21 e segs. das
presentes conclusdes.
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dade nacional deve rectificar as condigdes de
qualquer desses documentos, cuja duragio
foi erradamente fixada*’, sendo suficiente
saber se, uma vez corrigido judicialmente um
célculo errado, o 6rgio administrativo com-
petente estd obrigado a rectifici-lo. E nestes
termos que se deve entender, na minha
opinido, a davida dos juizes de reenvio.

65. Os intervenientes que deram o seu
parecer sobre este aspecto mantém posigoes
coincidentes, sendo as diferengas meramente
de matiz.

s

66. Uma aproximacgio a resposta infere-se
da letra das disposi¢oes do Regulamento
n.° 1768/92, em cujo artigo 17.° se 1é que,
perante as resolu¢oes adoptadas em sua
aplicacdo, podem ser interpostos os recursos
previstos pela legislagdo nacional contra as
decisdes anédlogas em matéria de patentes.
Igual critério é se%uido pelo Regulamento
(CE) n.o° 1610/96%, relativo aos produtos
fitofarmacéuticos, visto que, no seu
artigo 17.°, n.° 2, permite interpor recurso
contra a concessio do certificado tendo em
vista «rectificar»*® o seu prazo, quando
estiver incorrecta a data da primeira autori-

47 — Como resulta do nimero 44 do despacho de reenvio.

48 — Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho, de
23 de Julho de 1996, relativo A criagio de um certificado
complementar de protecgio para os produtos fitofarmacéu-
ticos (JO L 198, p. 30).

49 — A edigio espanhola do regulamento utiliza o termo
«reducir»; no entanto, outras versdes linguisticas utilizam
significados equivalentes & palavra castelhana «rectificarn:
«berichtigen» (alem3), «rectifier» (francesa), «rectifying»
(inglesa), «ottenere la rettifica» (italiana) e «rectificar»
(portuguesa).

zacio de colocagio no mercado na Comu-
nidade; além disso, nos termos do décimo
sétimo considerando, o referido artigo 17.°,
n.° 2 é vélido para interpretar o artigo 17.° do
Regulamento n.° 1768/92.

67. Assim, as autoridades nacionais estio
obrigadas a rectificar as datas que determi-
nam o periodo de vigéncia do certificado se,
ao fix4-las, incorreram em erro. No acérdio
Hissle, o Tribunal de Justi¢a manifestou-se
neste sentido (n.° 88) °°.

68. Ainda que nio existissem as anteriores
previsdes normativas, os principios que

presidem 4 ordem juridica comunitéria

conduziriam a igual resultado.

69. Se uma autoridade nacional confundir
ou realizar uma interpretacgdo incorrecta do
referido Regulamento n.° 1768/92, da qual
resulte um cilculo errado (por excesso ou

50 — No referido acérdao, interpretou os artigos 15° e 19.° do
regulamento, precisando que o segundo é violado se o
certificado contiver um erro sobre a data da primeira
autorizagio de colocagdo no mercado, salientando-se que,
na verdade, antecede 0 momento assinalado para aceder ao
regime transitério, pelo que, nesses casos, o documento é
nulo por forga do artigo 15.° (n.° 89), a0 passo que, se existir
inexactidio mas a data correcta for posterior % indicada no
referido artigo 19.°, o certificado ¢ vél ido, bastando rectificar
a data do termo da valtidade (n.° 88). A advogada-geral C.
Stix-Hackl, nas conclusdes j4 referidas (n.° 105), explicou que
a revisio a que o artigo 17.°, ne° 2, do Regulamento
ne 1610/96 faz referéncia estd pensada para o caso de a
duragio do certificado ser determinada em contradicdo com
o disposto no artigo 13.° do regulamento, devido, por
exemplo, ao facto de no pedido se ter mencionado um dia
errado.
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