ACORDAO DE 11. 9. 2007 — PROCESSO C-431/05

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Grande Seccio)
11 de Setembro de 2007

No processo C-431/05,

que tem por objecto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do
artigo 234.° CE, apresentado pelo Supremo Tribunal de Justica (Portugal), por
decisio de 3 de Novembro de 2005, entrado no Tribunal de Justica em 5 de
Dezembro de 2005, no processo

Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos L.%

contra

Merck & Co. Inc.,

Merck Sharp & Dohme L.%,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Grande Seccio),

composto por: V. Skouris, presidente, P. Jann, C. W. A. Timmermans (relator),
A. Rosas, K. Lenaerts, P. Karis, E. Juhdsz e ]. Klucka, presidentes de seccio,
K. Schiemann, G. Arestis, U. Lohmus, E. Levits e A. O Caoimbh, juizes,

* Lingua do processo: portugués.
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advogado-geral: D. Ruiz-Jarabo Colomer,

secretario: M. Ferreira, administradora principal,

vistos os autos e ap6s a audiéncia de 28 de Novembro de 2006,

vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo da Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos L% por
F. Bivar Weinholtz, advogado,

— em representacio da Merck & Co. Inc. e da Merck Sharp & Dohme L.%, por R.
Subiotto, solicitor, e R. Polénio de Sampaio, advogado,

— em representacdo do Governo portugués, por L. Fernandes e J. Negrdo, na
qualidade de agentes,

— em representacdo do Governo francés, por G. de Bergues e R. Loosli-Surrans, na
qualidade de agentes,

— em representacao do Governo do Reino Unido, por V. Jackson, na qualidade de
agente, assistida por A. Dashwood, barrister,
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— em representacio da Comissao das Comunidades Europeias, por B. Martenczuk
e M. Afonso, na qualidade de agentes,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral na audiéncia de 23 de Janeiro de 2007,

profere o presente

Acérdao

O pedido de decisao prejudicial tem por objecto a interpretacdo do artigo 33.° do
Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados com
o Comércio (a seguir «acordo ADPIC»), que constitui o anexo 1 C do Acordo que
institui a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), assinado em Marraquexe em
15 de Abril de 1994 e aprovado pela Decisio 94/800/CE do Conselho, de 22 de
Dezembro de 1994, relativa a celebragio, em nome da Comunidade Europeia e em
relacdo as matérias da sua competéncia, dos acordos resultantes das negociagoes
multilaterais do Uruguay Round (1986/1994) (JO L 336, p. 1, a seguir «acordo
OMC»).

Este pedido foi apresentado no quadro de um litigio que opoe a Merck Genéricos —
Produtos Farmacéuticos L. (a seguir «Merck Generlcos») a Merck & Co. Inc. (a
seguir «M & Co.») e & Merck Sharp & Dohme L.** (a seguir «MSL»), a prop051to da
violacdo pela Merck Genéricos de uma patente de que a M & Co. é titular em
Portugal.
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Quadro juridico

Acordos OMC e ADPIC

O acordo OMC e o acordo ADPIC, que faz parte integrante do primeiro, entraram
em vigor em 1 de Janeiro de 1995. Contudo, nos termos do artigo 65.°, n.° 1, do
acordo ADPIC, os membros da OMC nado eram obrigados a aplicar as suas
disposicoes antes do termo de um periodo geral de um ano a contar da data de
entrada em vigor desse acordo, ou seja, antes de 1 de Janeiro de 1996.

O artigo 33.° do acordo ADPIC, intitulado «Duracdo da protecgio», que consta da
seccdo 5, relativa as patentes, da parte II deste acordo, que trata das normas relativas
a existéncia, ambito e exercicio dos direitos de propriedade intelectual, dispoe:

«A duracio da proteccdo oferecida ndo terminara antes do termo de um periodo de
vinte anos calculado a partir da data de dep6sito.»

Direito nacional

O artigo 7.° do Cédigo da Propriedade Industrial, aprovado pelo Decreto n.° 30.679,
de 24 de Agosto (a seguir «Cddigo da Propriedade Industrial de 1940»), dispunha
que a patente cai no dominio publico no termo de um periodo de 15 anos a contar
da data da sua concessao.
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Em 1 de Junho de 1995, entrou em vigor um novo Cédigo da Propriedade Industrial,
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 16/95, de 24 de Janeiro (a seguir «Cédigo da
Propriedade Industrial de 1995»).

O artigo 94.° do referido cédigo dispunha que a duracio da patente é de 20 anos
contados da data do respectivo pedido.

No entanto, o artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 16/95 continha a seguinte disposi¢do
transitdria:

«As patentes cujos pedidos foram apresentados antes da entrada em vigor do
presente diploma conservam a duracdo que lhes era atribuida pelo artigo 7.° do
Cédigo da Propriedade Industrial [de 1940].»

O referido artigo 3.° foi revogado posteriormente, sem efeito retroactivo, pelo
artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 141/96, de 23 de Agosto, que entrou em vigor em 12 de
Setembro de 1996.

Nos termos do artigo 1.° deste decreto-lei:

«As patentes cujos pedidos foram apresentados antes da entrada em vigor do
Decreto-Lei n.° 16/95, de 24 de Janeiro, vigentes em 1 de Janeiro de 1996, ou
concedidas apds esta mesma data, aplica-se o disposto no artigo 94.° do Cédigo da
Propriedade Industrial [de 1995].»
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O Cédigo da Propriedade Intelectual actualmente em vigor foi aprovado pelo
Decreto-Lei n.° 36/2003, de 5 de Margo. O artigo 99.° deste cédigo dispoe:

«Duracio

A duracido da patente é de 20 anos contados da data do respectivo pedido.»

Litigio no processo principal e questdes prejudiciais

Os factos do processo principal, tal como resultam dos autos submetidos ao
Tribunal de Justica, podem ser resumidos da seguinte forma.

A M & Co. é titular da patente portuguesa n.° 70.542, requerida em 4 de Dezembro
de 1979 e concedida em 8 de Abril de 1981. Esta patente, intitulada «Processo para a
preparacido de derivados de aminodcidos como hipertensivos», é relativa a um
processo de preparacdo de uma composicio farmacéutica contendo o principio
activo Enalapril. O medicamento dai resultante comegou a ser comercializado em
1 de Janeiro de 1985 sob a marca RENITEC. Foi concedida a MSL uma licenga de
exploracgdo da referida patente, que incluia poderes de defesa da mesma.

Em 1996, a Merck Genéricos lancou no mercado um medicamento sob a marca
ENALAPRIL MERCK, que comercializa a precos substancialmente mais baixos do
que os do medicamento da marca RENITEC, e sobre o qual afirmou, na promogao
realizada junto dos médicos, tratar-se do mesmo medicamento.
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A M & Co. e a MSL intentaram uma acc¢io contra a Merck Genéricos pedindo que
esta dltima fosse condenada a abster-se de importar, de comercializar em Portugal
ou de exportar o produto em causa sob a marca Enalapril Merck, ou sob qualquer
outra denominacio comercial sem a autorizacio expressa e formal da M & Co. e da
MSL, bem como a pagar-lhes uma indemnizacéo pelos prejuizos morais e materiais
causados pela sua conduta ilicita.

Em sua defesa, a Merck Genéricos alegou, designadamente, que a duracido da
protec¢ido da patente n.° 70.542 tinha terminado, uma vez que o prazo de 15 anos
previsto no artigo 7.° do Cédigo da Propriedade Industrial de 1940, aplicavel por
forca do regime transitério previsto no artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 16/95, tinha
expirado em 9 de Abril de 1996.

A M & Co. e a MSL replicaram que, por forca do artigo 33.° do acordo ADPIC, a
patente em causa sé tinha expirado em 4 de Dezembro de 1999.

A ac¢iio da M & Co. e da MSL foi julgada improcedente em primeira instincia. Em
sede de recurso, o Tribunal da Relacio de Lisboa condenou, no entanto, a Merck
Genéricos a indemnizar a M & Co. e a MSL por viola¢do da patente n.° 70.542, com
o fundamento de que, face ao disposto no artigo 33.° do acordo ADPIC, disposicdo
com efeito directo, essa patente tinha expirado em 9 de Abril de 2001 e ndo em 9 de
Abril de 1996.

A Merck Genéricos interp6s recurso de revista deste acérddo para o Supremo
Tribunal de Justica, alegando, designadamente, que o artigo 33.° do acordo ADPIC
nao tem efeito directo.

O 6rgao jurisdicional de reenvio salienta que o Cédigo da Propriedade Industrial de
1995, em particular o seu artigo 94.°, que prevé uma duracdo minima das patentes de
20 anos, nédo ¢ aplicivel no processo principal.
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Por conseguinte, por for¢a do artigo 7.° do Cédigo da Propriedade Industrial de
1940, havia que decidir se a patente em causa no processo principal tinha expirado
em 8 de Abril de 1996.

Todavia, segundo o referido érgao jurisdicional, caso o artigo 33.° do acordo ADPIC,
que dispoe que a duracdo minima da proteccdo das patentes é de vinte anos, fosse
aplicavel, a solucao do litigio seria diferente, podendo a M & Co. e a MSL reivindicar
a proteccao da patente em causa no processo principal.

A este respeito, o Supremo Tribunal de Justica sublinha que, segundo os principios
do direito portugués que regem a interpretacio dos acordos internacionais, o
artigo 33.° do acordo ADPIC tem efeito directo, no sentido de que um particular o
pode invocar contra outro no dmbito de um litigio.

O érgao jurisdicional de reenvio recorda, por outro lado, que, no que respeita a
interpretacido das disposi¢des do acordo ADPIC no dominio das marcas, o Tribunal
de Justica ji se declarou competente quando as mesmas se aplicam a situagoes
abrangidas tanto pelo direito nacional como pelo direito comunitario (acérdaos de
16 de Junho de 1998, Hermes, C-53/96, Colect., p. 1-3603, e de 14 de Dezembro
de 2000, Dior e 0., C-300/98 e C-392/98, Colect., p. I-11307).

A este respeito, o referido 6rgao jurisdicional assinala que, no dominio das patentes,
o legislador comunitario adoptou as seguintes disposi¢oes:

— o Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de Junho de 1992, relativo
a criacdo de um certificado complementar de protec¢do para os medicamentos
(JOL 182, p. 1);
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— o Regulamento (CE) n.° 2100/94 do Conselho, de 27 de Julho de 1994, relativo
ao regime comunitdrio de proteccdo das variedades vegetais (JO L 227, p. 1),
matéria que € expressamente visada pelo artigo 27.°, n.° 3, alinea b), do acordo
ADPIC, e

— a Directiva 98/44/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Julho
de 1998, relativa a proteccio juridica das invengdes biotecnolégicas (JO L 213,

p. 13).

Consequentemente, o 6rgio jurisdicional de reenvio considera que o Tribunal de
Justica é igualmente competente para interpretar as disposicdes do acordo ADPIC
relativas as patentes, em particular o artigo 33.° deste acordo.

Todavia, admite que este ponto de vista ndo é evidente, uma vez que,
contrariamente & regulamentacdo comunitaria relativa as marcas, os actos de
direito comunitdrio no dominio das patentes apenas dizem respeito a determinadas

matérias precisas.

Nestas condi¢des, o Supremo Tribunal de Justica decidiu suspender a instancia e
submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) O Tribunal de Justica das Comunidades Europeias é competente para
interpretar o artigo 33.° do acordo [ADPIC]?
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2) Em caso de resposta positiva a primeira questdo, devem as jurisdicdes nacionais
aplicar o mencionado artigo, oficiosamente ou a pedido de uma das partes, num
litigio perante elas pendente?»

Quanto as questdes prejudiciais

Através das duas questdes que coloca, e que importa examinar conjuntamente, o
6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, no essencial, se o direito comunitério se
opde a que o artigo 33.° do acordo ADPIC seja directamente aplicado por um 6rgao
jurisdicional nacional num litigio que lhe seja submetido.

A titulo preliminar, recorde-se que, por forga do artigo 300.°, n.° 7, CE, «[o]s acordos
celebrados nas condicdes definidas no presente artigo sdo vinculativos para as
institui¢oes da Comunidade e para os Estados-Membros».

O acordo OMC, de que o acordo ADPIC faz parte, foi assinado pela Comunidade e
em seguida aprovado pela Decisdao 94/800. Por conseguinte, segundo jurisprudéncia
constante, as disposi¢oes do acordo ADPIC passaram a fazer parte integrante da
ordem juridica comunitéria (v., designadamente, acérdaos de 10 de Janeiro de 2006,
IATA e ELFAA, C-344/04, Colect., p. 1-403, n° 36, e de 30 de Maio de 2006,
Comisséao/Irlanda, C-459/03, Colect., p. 1-4635, n.° 82). No dmbito desta ordem
juridica, o Tribunal de Justica é competente para decidir a titulo prejudicial sobre a
interpretacao desse acordo (v., designadamente, acérdaos de 30 de Abril de 1974,
Haegeman, 181/73, Colect., p. 251, n.* 4 a 6, e de 30 de Setembro de 1987, Demirel,
12/86, Colect., p. 3719, n.° 7).
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O acordo OMC foi celebrado pela Comunidade e por todos os seus Estados-
-Membros no exercicio de uma competéncia partilhada e, como o Tribunal de Justica
ja observou no n.° 24 do acérddo Hermes, ja referido, sem que as suas obrigacoes
respectivas para com as restantes partes contratantes tivessem sido repartidas entre
si.

Daqui resulta que, tendo o acordo ADPIC sido celebrado pela Comunidade e por
todos os seus Estados-Membros no exercicio de uma competéncia partilhada, o
Tribunal de Justica, chamado a pronunciar-se ao abrigo das disposi¢cdes do Tratado
CE, nomeadamente do artigo 234.° CE, tem competéncia para definir as obrigacoes
que a Comunidade assim assumiu e para interpretar, com esta finalidade, as
disposi¢coes do acordo ADPIC (v., neste sentido, acérddo Dior e o, ja referido,
n.° 33).

Além disso, como o Tribunal de Justica ja declarou, tratando-se de um dominio em
que a Comunidade ainda ndo tenha legislado e que, por consequéncia, é da
competéncia dos Estados-Membros, a proteccdo dos direitos de propriedade
intelectual e as medidas tomadas para esse efeito pelas autoridades judiciais ndo sdo
reguladas pelo direito comunitério, pelo que este ndo imp&e nem exclui que a ordem
juridica de um Estado-Membro reconheca aos particulares o direito de invocarem
directamente uma norma do acordo ADPIC ou imponha ao juiz a obrigagdo de
aplicar oficiosamente essa norma (v. acérddo Dior e 0., ja referido, n.° 48).

Em contrapartida, se se concluir que, no dominio em questio, existe regulamenta-
¢ao comunitaria, aplica-se o direito comunitario, o que implica a obrigacio de, na
medida do possivel, proceder a uma interpretacdo conforme ao acordo ADPIC (v.,
neste sentido, acérddo Dior e o., ja referido, n.° 47), sem que, contudo, possa ser
atribuido efeito directo a disposicio em causa desse acordo (v., neste sentido,
acérddo Dior e o, ja referido, n.° 44).

Ora, para determinar qual das duas hipdoteses consideradas nos dois numeros
anteriores do presente ac6rdido estd em causa, relativamente ao dominio pertinente
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em que se integra a disposi¢do do acordo ADPIC em causa no processo principal, é
necessario examinar a questao da reparticdo das competéncias entre a Comunidade
e os seus Estados-Membros.

Esta dltima questdo exige uma resposta uniforme a nivel comunitario, que s6 o
Tribunal de Justica estda em condictes de fornecer.

Por conseguinte, existe indiscutivelmente um interesse comunitario em que o
Tribunal de Justica seja considerado competente para interpretar o artigo 33.° do
acordo ADPIC, a fim de determinar, como no presente caso o 6rgao jurisdicional de
reenvio o convida a fazer, se o direito comunitario se opde a que seja reconhecido
efeito directo a essa disposicéo.

Atentos os principios recordados nos n.”® 34 e 35 do presente ac6érddo, importa,
antes de mais, examinar se, no dominio especifico em que se integra o artigo 33.° do
acordo ADPIC, ou seja, o dominio das patentes, existe regulamentacio comunitaria.

Ora, hi que reconhecer que, no estidio actual do direito comunitirio, essa
regulamentacdo ndo existe.

Com efeito, entre os actos comunitarios referidos pelo 6rgio jurisdicional de
reenvio, apenas a Directiva 98/44 diz respeito a0 dominio especifico das patentes.
Contudo, esta directiva sé de forma pontual e isolada regula esse dominio, ou seja, a
susceptibilidade de as inven¢des biotecnoldgicas serem objecto de patente, que
constitui, além do mais, um dominio absolutamente distinto daquele que é objecto
do artigo 33.° do acordo ADPIC.
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Por seu turno, o Regulamento n.° 2100/94 institui um regime comunitario de
proteccao das variedades vegetais, que, como o advogado-geral observou no n.° 48
das suas conclusdes, nio pode ser equiparado ao das patentes, como admite a
Comissdo das Comunidades Europeias. Assim, o artigo 19.° do referido regulamento
prevé uma duracio de protec¢io de 25 anos, ou mesmo de 30 anos, a partir da
concessao desta.

Por dltimo, relativamente ao Regulamento n.° 1768/92, ao qual se pode associar o
Regulamento (CE) n.° 1610/96 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de
Julho de 1996, relativo & criagdo de um certificado complementar de protec¢io para
os produtos fitofarmacéuticos (JO L 198, p. 30), importa recordar que tal certificado
tem por objecto compensar a longa duracdo do prazo que, para os produtos em
causa, decorre entre a apresentacdo de um pedido de patente e a autorizacdo de
introdugdo no mercado, prevendo, em certos casos, um periodo complementar de
proteccdo da patente (v., no que respeita ao Regulamento n.° 1768/92, acérdao de
21 de Abril de 2005, Novartis e o., C-207/03 e C-252/03, Colect., p. I-3209, n.° 2).

Ora, o certificado complementar ndo afecta o ambito nacional, e, portanto,
eventualmente diferente, da proteccio que a patente confere nem, mais
especificamente, o préprio periodo de validade da patente, que continua a ser
regulado pelo direito nacional ao abrigo do qual foi obtida.

E o que resulta do artigo 5.° dos dois referidos regulamentos, nos termos do qual «o
certificado confere os mesmos direitos que os conferidos pela patente de base e estd
sujeito as mesmas limitacdes e obrigacdes», e do artigo 13.°, n.° 1, dos mesmos
regulamentos, que prevé que «[o] certificado produz efeitos no termo legal da
validade da patente de base».

Assim, hd que reconhecer que a Comunidade ainda nfo exerceu as suas
competéncias no dominio das patentes ou, pelo menos, que, a nivel interno, o
exercicio dessas competéncias ainda ndo assumiu até ao momento importincia
suficiente para que se possa considerar que este dominio faz actualmente parte do
direito comunitario.
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Atento o principio recordado no n.° 34 do presente acérdio, importa concluir que,
uma vez que o artigo 33.° do acordo ADPIC integra um dominio em que, no estadio
actual de evolucio do direito comunitario, os Estados-Membros continuam a ser, em
primeira linha, competentes, tais Estados podem reconhecer, ou nio, efeito directo a
essa disposicio.

Nestas condicoes, ha que responder as questdes colocadas que, no estidio actual da
regulamentacdo comunitaria no dominio das patentes, o direito comunitario nao se
opoe a que o artigo 33.° do acordo ADPIC seja directamente aplicado por um 6rgéo
jurisdicional nacional nas condicdes previstas pelo direito nacional.

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 efectuadas pelas outras partes para a apresentacio de
observagdes ao Tribunal de Justica nio sio reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Grande Seccédo) declara:

No estadio actual da regulamentacio comunitaria no dominio das patentes, o
direito comunitario nio se opde a que o artigo 33.° do Acordo sobre os
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados com o
Comércio, que constitui o anexo 1 C do Acordo que institui a Organizacio
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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 celebracio, em nome da Comunidade Europeia e em relacdao as
matérias da sua competéncia, dos acordos resultantes das negociacoes
multilaterais do Uruguay Round (1986/1994), seja directamente aplicado por
um 6rgio jurisdicional nacional nas condicdes previstas pelo direito nacional.

Assinaturas
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