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Certificados complementares de protecdo para os medicamentos; nomeadamente,
necessidade de obter uma decisdo prejudicial do Tribunal de Justica da Unido
Europeia.

[Omissis]

Coloca-se a questdo de saber se existem fundamentos para solicitar uma deciséo
prejudicial ao Tribunal de Justica.

As partes apresentaram as suas observacdes sobre a quest&o.

ApoOs a apresentagdo dos argumentos, o Patent- och marknadséverdomstolen
(Tribunal de Recurso em matéria de propriedade intelectual\e de “assuntos
econdmicos, Suécia) proferiu o seguinte

DESPACHO (a notificar em 3 de maio de 2019)

1. O Patent- och marknadsdverdomstolen (Tribunalhde Recugse, em matéria de
Patentes e Comércio) decide submeterduma questdo prejudicial ao Tribunal
de Justica da Uni&o Europeia nos termos,do ‘artigo 267.do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europefa e apresentarsum pedido de deciséo
prejudicial em conformidade com OvAnexo A da presente ata.

2. O Patent- och marknadséwerdomstolen (Tribunal de Recurso em matéria de
Patentes e Comércio), ordena,a suspensao. do processo até a decisdo do
Tribunal de Justica.

[Omissis]
[Omissis]

Pedido de decisaowprejudiciabnos termos do artigo 267.° do Tratado sobre o
FuncignamentordasUniéo Europeia

Materia de facto

Emvl7.de dezembro de 2013, a Novartis AG (a seguir «Novartis») apresentou no
Patentx,0eh _registreringsverket (Instituto de Patentes e Registo Sueco, a seguir
«PRV/») um pedido destinado a obter um certificado complementar de protecéao (a
seguir %«CCP») para medicamentos referente ao produto denominado
canacinumab, com vista a prorrogacdo do prazo de validade da patente de base
EP 1 940 465 B1 para «Nova utilizagdo de anticorpos anti-1L-1-beta».

Os pedidos de patentes autonomos 1 e 10 desta patente de base referem-se a
utilizacdo de um anticorpo de ligacdo a IL-1-beta humana para o fabrico de
medicamentos para o tratamento da artrite reumatoide juvenil num doente (1) e a
uma composi¢do farmacéutica, incluindo o anticorpo de ligagdo a IL-1-beta
humana para utilizacdo no tratamento da artrite idiopatica juvenil (10).



NOVARTIS

3. Os pedidos [originais em lingua inglesa] de patentes 1 e 10 tém a seguinte
redacéo.

1. Utilizac&o de um anticorpo de ligacéo a IL-1-beta humana para o fabrico
de um medicamento para o tratamento da artrite reumatoide juvenil num
doente, que inclui:

pelo menos, um local de ligacdo ao antigénio, compreendendo um primeiro
dominio com uma sequéncia de aminoacidos conforme apresentado na
SEQ ID NO:1, e um segundo dominio com uma sequéncia de"aminoacidos
conforme apresentado na SEQ ID NO:2.

10. Composicdo farmacéutica composta por um anticorpe. de) ligacdo, a
IL-1-beta humana que inclui, pelo menos, um local de ligacdo ao antigénio,
compreendendo um primeiro dominio com umassequéncia de aminoacidos
conforme apresentado na SEQ ID NO:1, e um Segundosdominio€om uma
sequéncia de aminoacidos conforme apresentadonmasSEQ D "NO:2 ou
ACZ885 para utilizagdo no tratamento da artrite idiepatica juvenil de origem
sisttmica, em combinacdo com um. exeipiente, um “Solvente ou um
transportador admissiveis a nivel farmaceutico'€emgue o referido anticorpo é
administrado por via parentérica.

[1. Anvandning av en human Ik-1-betabindande antikropp for framstallning
av ett lakemedel for behandling av juvenil seumatoid artrit hos en patient,
innefattande: atminstone\ett amtigenbindande séte innefattande en forsta
doman med en aminosyrasekvens, sasom visas i SEKV ID NR:1, och en
andra doman medwen aminesyrasekvens sasom visas i SEKV 1D NR:2.

10. Farmaceutisk . kemposition innefattande human IL-1-betabindande
antikropp.innefattande dtminstone ett antigenbindande sate innefattande en
forsta deman,mediemaminosyrasekvens sasom visas i SEKV ID NR:1 och
enpandra domansmed, en aminosyrasekvens sasom visas i SEKV ID NR:2
eller ACZ885,for, anvandning vid behandling av idiopatisk juvenil artrit med
Systemisk “borjan *i en kombination med ett farmaceutiskt godtagbart
konstituens,, utspadningsmedel eller en farmaceutisk godtagbar bérare,
varvidiantikroppen administreras parenteralt.]

4. Em™apoio do seu pedido, a Novartis invocou a Decisdo C (2013) 5600 da
Comissao Europeia, de 26 de agosto de 2013, como a primeira autorizacdo de
introducdo no mercado para o produto no EEE. Essa deciséo, que altera a Decisao
C (2009) 8375 da Comissdo, de 23 de outubro de 2009, diz respeito ao
medicamento ILARIS — canacinumab, cujas indicacOes terapéuticas, em
conformidade com o n.° 4.1 do resumo das caracteristicas do medicamento, sao
«sindromes periddicas associadas a criopirina, artrite gotosa ou artrite idiopatica
juvenil sistémica».

5. A Novartis detinha anteriormente determinados CCP para o produto denominado
canacinumab no que respeita a prorrogacdo do periodo de validade de uma outra
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patente de base, a EP 1 313 769 B2, no que se refere a «Anticorpos contra IL-1b
humana». A base para os referidos CCP anteriores era a autorizagdo de 23 de
outubro de 2009 da Comissdo relativa a introdugdo no mercado prevista na
Decisdo C (2009) 8375, que diz respeito a indicacdo terapéutica «sindromes
periddicas associadas a criopirinax.

Por deciséo de 24 de setembro de 2015, o PRV indeferiu o pedido de obtengéo do
CCP da Novartis. Em resumo, o PRV afirmou que tinham sido previamente
concedidos CCP a Novartis para o produto denominado canacinumab e que, por
conseguinte, nos termos do artigo 3.°, alinea c), do Regulamento (CE)
n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de“maio de,2009,
relativo ao [CCP] para 0s medicamentos, ndo podia ser emitido um novo €CP
para o referido produto.

A Novartis recorreu da decisdo para o Stockhelms tingsratt, Patent- och
marknadsdomstolen (Tribunal de Primeira Instancia de Estocelme, Tribunal das
Patentes e do Comércio, Suécia) e manteve o seu pedido ‘de obtencaordo CCP. O
PRV contestou, entdo, qualquer alteracdo da ‘sua“decisde. Por decisdo de 27 de
setembro de 2017, o Patent- och marknadsdomstolend negou provimento ao
recurso da Novartis. Em resumo, considerou, assemelhanca do PRV, que o CCP
ndo podia ser emitido uma vez que tinham sido previamente concedidos CCP a
Novartis referentes ao produto denéminados¢anacinumab.

Informacdes sobre o processo ne, Patent- achymarknadsdomstolen (Tribunal
das Patentes e do Comércio)

A Novartis apresentourumsypedido ag. Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal
das Patentes e do ‘Comeércie) parazgue fosse ordenada a anulagdo/revogagdo da
decisdo do PRV ‘quenindeferiu~o,pedido de obtencdo do CCP apresentado pela
empresa e jpara, que“o processo fosse remetido ao PRV para reapreciacdo [e
concessag de'umCCP].

O PRV opds-se a anulacdo/revogacdo da sua decisdo

As “partes, vocaram perante o Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal das
Patentes e do ‘€emércio) os elementos de prova apresentados em apoio do seu
pedidone,PRV e desenvolveram os seus argumentos juridicos sobre a matéria.

Apreciagdo pelo Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal das Patentes e do
Comeércio)

No que se refere a versdo em lingua sueca do artigo 3.°, alinea c), do Regulamento
(CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009,
relativo ao certificado complementar de protecdo para os medicamentos, 0
Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal das Patentes e do Comércio) declarou
inicialmente que um CCP s6 é concedido se «ett tillaggsskydd inte redan har
meddelats for lakemedlet» («0 medicamento ndo tiver sido ja objeto de um
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certificado»). O Patent- och marknadsdomstolen declarou que «medicamento»
deve ser entendido como «produtox.

Referindo-se, nomeadamente, ao Acorddao do Tribunal de Justica da Unido
Europeia de 14 de novembro de 2013, C-210/13, GlaxoSmithKline Biologicals,
EU:C:2013:762, o Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal das Patentes e do
Comércio) declarou, em seguida, que o conceito de «produto» deve ser entendido
no sentido estrito de «principio ativo», e que pequenas alteraces menores do
medicamento, como uma nova dosagem, a utilizagdo de um sal ou de um éster
diferente, uma forma farmacéutica diferente, ndo podem dar origem aum novo
certificado.

Além disso, o Patent- och marknadsdomstolen (Tribunaldas “Patentes, e ‘do
Comeércio) declarou que o Tribunal de Justica decidiu, nemeadamente,“no
supracitado Acordao GlaxoSmithKline Biologicals, quesa definicde,dos conceitos
de «produto» e de «principio ativo» ndo foram alterades pelo‘seusAcordao de 19
de julho de 2012, Neurim Pharmaceuticals, C-130/11EU:C:2012:489%em relacédo
ao anterior Acorddo do Tribunal de Justica de'4 de maionde'2006,"Massachusetts
Institute of Technology, C-431/04« EU:C:2006:29%, O Patent- och
marknadsdomstolen salientou, a estey respeito, “que, wo Acoérddo Neurim
Pharmaceuticals, o Tribunal de Justicayndo tinhastomado*uma posicdo sobre a
forma como deveria ser interpretado ‘e, artigo 3.°, alinea c), do [Regulamento
n.° 469/2009].

Acresce que o Patent- och™ marknadsdomstolen (Tribunal das Patentes e do
Comeércio) declarou que ‘o, Tribunal, de Justica, no seu Acérddo de 12 de marco de
2015, Grupo ActavisaGroup RTCwe. Actavis UK [Boehringer] (C-577/13,
EU:C:2015:165), considerotngue o0ebjetivo dos CCP ndo é compensar na integra
0 titular pelos atrases natcomercializacdo de uma invengdo nem compensar esses
atrasos relagionados\cemitodas‘as formas de comercializacdo possiveis da referida
invencgdoyincluindossob a, forma de associagdes que derivem do mesmo principio
ativo. (O~Patentsoch “‘marknadsdomstolen salientou, a este respeito, que, nos
termos 'do artigo 3:¢, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1610/96 do Conselho, do
Parlamento, Europeu e do Conselho, de 23 de julho de 1996, relativo a criacdo de
um,_ certificade. complementar de protecdo para os produtos fitofarmacéuticos, o
titular,de varias patentes relativas ao mesmo produto nao pode beneficiar de varios
CCP para esse produto.

Tendo em conta 0 que precede, o Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal das
Patentes e do Comércio) considerou que a disposi¢do constante do artigo 3.°,
alinea c), do [Regulamento n.° 469/2009] significa que o anterior CCP, que tinha
por base um medicamento (com o principio ativo canacinumab) para o tratamento
de sindromes periddicas associadas a criopirina, obsta [a concessdo do] CCP para
um medicamento [com o principio ativo canacinumab] para o tratamento da artrite
idiopatica juvenil sistémica.
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Além disso, o Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal das Patentes e do
Comeércio) declarou que também ndo altera a sua apreciacdo o facto de, em
conformidade com o considerando 14 do [Regulamento n.° 1610/96], um CCP
anterior para um produto ndo obstar a emissdo de um CCP posterior para
derivados (sais e ésteres) do produto, desde que o derivado esteja protegido por
uma patente per se. O Patent- och marknadsdomstolen salientou, a este respeito,
que o produto em causa, 0 canacinumab, ndo constitui um derivado.

Processo no Patent- och marknadsoverdomstolen (Tribunal de Recurso em
matéria de Patentes e Comércio)

A Novartis recorreu da decisdo do Patent- och marknadsdomstelen (T ribunal, das
Patentes e do Comeércio) e manteve o seu pedido de obtencdo'do CEPx

O PRV contestou qualquer alteracdo da sentenca.

As partes invocaram perante o Patent- och marknadsoverdomstolens(Tribunal de
Recurso em mateéria de Patentes e Comércio) a$ mesmos«factos que,constituiram a
base dos seus pedidos perante o Patent- o€h’ marknadsdomstelen (Tribunal das
Patentes e do Comercio). As partes continuaram,a desenyolyer 0s seus argumentos
juridicos.

Legislacdo aplicavel
[Regulamento n.® 469/2009]
Os considerandos 2, 3;9, 10 e 11 deste regulamento tém a seguinte redacéo:

«(2) A investigacaozne,dominio farmacéutico contribui de forma decisiva
para a melhoria continua da satde publica.

(3) o, Osnmedicamentos,/momeadamente os resultantes de uma investigacéo
Ionga‘e onerosa,“s@ continuardo a ser desenvolvidos na Comunidade e na
Europa Se beneficiarem de uma regulamentagdo favoravel que preveja uma
pretecdo suficiente para incentivar tal investigagéo.

(9. A, duracdo da protecdo conferida pelo certificado devera ser
determinada de forma a permitir uma protegéo efetiva suficiente. Para este
efeito, o titular de uma patente e de um certificado deve poder beneficiar no
total de um periodo maximo de quinze anos de exclusividade a partir da
primeira autorizacdo de introducdo no mercado da Comunidade do
medicamento em causa.

(10) No entanto, todos os interesses em causa num setor tdo complexo e
sensivel como o farmacéutico, incluindo os relativos a satde publica,
deverdo ser tomados em consideragdo. Para este efeito, o certificado ndo
podera ser concedido por um periodo superior a cinco anos. Além disso, a
protecdo que o certificado confere deverd ser estritamente limitada ao
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produto abrangido pela autoriza¢do da sua introducdo no mercado como
medicamento.

(11) E conveniente prever um limite adequado da duragéo do certificado no
caso especifico de uma patente ja prolongada ao abrigo de uma legislacdo
nacional especifica.»

21. Nos termos do artigo 3.° do referido regulamento, sob a epigrafe «Condi¢6es de

22.

23.

24.

obtencéo do certificado»:

«O certificado é concedido se no Estado-Membro onde far apreseatado o
pedido previsto no artigo 7.° e a data de tal pedido:

a) O produto estiver protegido por uma patente deybasesem vigor;

b) O produto tiver obtido, enquanto medicamentoyuma autorizacde valida
de introducdo no mercado, nos termos do dispostosna,Diretiva,2001/83/CE
[do Parlamento Europeu e do Conselhogide 6%\de,novembre de 2001, que
estabelece um codigo comunitario relativo “aos\ medicamentos para uso
humano (JO L 311, p. 67)] [Omissis];

c) O produto ndo tiver sidogé.objeto de umicertificado;

d) A autorizacdo referida na,alineab) for a primeira autorizacdo de
introducdo do produtosno.mereado, ‘€omo medicamento.»

O artigo 6.° do mesmo regulamente, sobya epigrafe «Direito ao certificado», tem a
seguinte redacéo:

«O direito agcertificado pertence ao titular da patente de base ou aos seus
sucessores.a qualquer titule.»

[Regulamento n:¢, 1610/96]

O ‘considerando (17) deste regulamento tem a seguinte redagéo:

«Considerando que as normas que constam dos considerandos 12, 13 e 14,
bem,.como do n.°2 do artigo 3.°, do artigo 4.°[,] do n.°1, alineac), do
artigo 8.° e do n.°2 do artigo17.° do presente regulamento valem
igualmente, mutatis mutandis, para a interpretacdo, nomeadamente do
considerando 9 e dos artigos 3.° e 4.°, do n.° 1, alinea c), do artigo 8.° e do
artigo 17.° do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho».

O artigo 3.°, n.° 2, do mesmo regulamento prevé o seguinte:

«Q titular de varias patentes relativas ao mesmo produto ndo pode beneficiar
de varios certificados para esse produto. No entanto, se estiverem pendentes
dois ou mais pedidos que incidam sobre 0 mesmo produto e que emanem de
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dois ou mais titulares de patentes diferentes, pode ser concedido a cada um
desses titulares um certificado para esse produto.»

Necessidade de uma decisédo prejudicial
[Regulamento n.® 469/2009]

Segundo a redacdo do artigo 3.°, alinea c), do Regulamento n.° 469/2009 na
versdo em lingua sueca, uma condi¢do fundamental para a concessdo de um
certificado é que o «medicamento» ndo tenha sido ja objeto de ummgertificado.
Uma comparagdo com outras versdes linguisticas do regulamento ‘indica, que o
conceito de «medicamento» deve ser entendido como «produto»,[v.,\este sentido,
Acordao do Patentbesvérsratten (Tribunal de Recurso em “matéria de Patentes,
Suécia), de 28 de fevereiro de 2011, no processo 07-278].

O n.°11 da exposicdo de motivos da proposta de regulamente (CEE) do
Conselho, de 11 de abril de 1990, relativo ancriagaomde um, certificado
complementar de protecdo para os medicamentosS{COM(90)\10%, final] indica que
a proposta de regulamento é limitada aos novos medicamentes egue ndo implica a
concessédo de um certificado para todos 0s medicamentos relativamente aos quais
tenha sido dada autorizacdo de colocagdo no mercado. Estabelece, igualmente,
que apenas pode ser emitido um gertificade, por produto, entendido no sentido
estrito de substancia ativa, e que pegquenas alteracdes ‘menores do medicamento,
como uma nova dosagem, a utilizacdo“de um ‘saltou de um éster diferente, uma
forma farmacéutica diferente; ndo podem dar arigem a um novo certificado.

Além disso, o n.° 36 da.exposi¢do de maotivos da proposta de regulamento indica
que o objetivo doartigo\3:<, ‘alinea c), do Regulamento n.° 1768/92 é evitar que
um mesmo produto ‘seja objeto, dewarios CCP sucessivos, de modo a que a
duracdo totalhda protegdo para Um mesmo medicamento possa ser excedida.
Acresce que,'como,resulta nomeadamente dos pontos 4 e 5 do n.° 28 da exposigao
de motivos,, a protecde conferida por um CCP visa sobretudo a amortizagdo das
investigacdeshguenconduzem a descoberta de novos «produtos», sendo este
conceitg ‘utilizado cemo um denominador comum que abrange o0s trés tipos
diferentesde,patentes que podem conferir direito a um CCP.

O Patents,och marknadséverdomstolen (Tribunal de Recurso em matéria de
Patentes'e Comércio) considera que a fundamentacgéo da proposta de Regulamento
n.° 469/2009 confirma a condicdo para a concessdo de um CCP, estabelecida no
artigo 3.°, alinea c¢), de o produto ndo ter sido ja objeto de um CCP. Por
conseguinte, na opinido do tribunal de recurso, a fundamentacéo da proposta pode
igualmente ser considerada uma confirmagéo de que o Regulamento n.° 469/2009
procura, em especial, incentivar as investigacdes que conduzem a descoberta de
novos produtos.

Na sua jurisprudéncia, o Tribunal de Justica declarou que apenas pode ser emitido
um CCP por produto, sendo o «produto» entendido no sentido estrito de
«substancia ativa», e que pequenas alteraces menores do medicamento, como
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uma nova dosagem, a utilizacdo de um sal ou de um éster diferente, uma forma
farmacéutica diferente, ndo podem dar origem a um novo CCP (v. Acérddo do
Tribunal de Justica, Massachusetts Institute of Technology, C-431/04,
EU:C:2006:291, n.° 19].

O Tribunal de Justica considerou igualmente que o objetivo do artigo 3.°,
alinea c¢), do Regulamento n.° 1768/92 ¢ evitar que um mesmo produto seja objeto
de varios CCP sucessivos, de modo a que a duracdo total da protecdo para um
mesmo medicamento possa ser excedida (v., neste sentido, Acorddo do Tribunal
de Justica de 3 de setembro de 2009, AHP Manufacturing, ~C-482/07,
EU:C:2009:501, n.° 42).

No que diz respeito ao objetivo do CCP, o Tribunal de Justiga, remetendo,para o
considerando 11 do Regulamento n.°469/2009, declarou “gue %0 ‘abjetivo
fundamental consiste em garantir uma protecdo suficiente™para incentivar a
investigagcdo no dominio farmacéutico e que esta contribui‘de forma degisiva para
a melhoria continua da saude publica (v., entre outros, A¢orddos do“Tribunal de
Justica de 16 de setembro de 1999, Farmitalia; C-892/97nEU;C:1999:416, n.° 19,
e de 15 de janeiro de 2015, Forsgren, C-631/13, EWU:C:2045:13, n.° 51).

Além disso, o Tribunal de Justica cenfirmou “gque~o CGCP visa sobretudo a
amortizacdo das investigacGes quelconduzem a desegberta de novos «produtos»
(v. Acordao do Tribunal de Justicasde 24 ‘de novembro de 2011, Georgetown
University, C-422/10, EU:C:2011%76, n’ 26y e'koarsgren, ja referido, n.° 52).

Contudo, remetendo para osconsiderando 10" do Regulamento n.° 469/2009, o
Tribunal de Justica declarou que, devem ser considerados todos os interesses em
jogo. A este respeito, o Tribunal de Justica considerou, quanto ao incentivo da
investigacdo na ‘Uni&@o «Europeia atraves dos CCP, que deve ser feita uma
ponderacdo, des.interesses da industria farmacéutica com os da sadde publica [v.,
entre outros, AAcérddodo, Tribunal de Justica de 12 de dezembro de 2013, Actavis
GroupPTCwe Actavis UK (Sanofi), C-443/12, EU:C:2013:833, n.° 41].

Em seguida, o Txibunal*de Justica declarou, no que se refere ao seu Acordao no
processo Newrim \Pharmaceuticals, que ndo tinha infirmado a interpretacdo estrita
do artigo 1.%, alinea b), acolhida no supracitado Acérddo Massachusetts Institute
of\Technelogy e que, em conformidade com essa interpretacdo o conceito de
«produto» nao abrange uma substancia que ndo corresponde a definicdo de
«principio ativo» ou de «associacdo de principios ativos» (v. AcoOrddo
GlaxoSmithKlein Biologicals, ja referido, n.° 44).

Contudo, no Acérddo Neurim Pharmaceuticals, o Tribunal de Justica declarou que
um CCP pode ser concedido quando uma patente protege uma nova aplicagéo de
um produto ja conhecido, independentemente de o produto estar ou ndo protegido
por uma patente anterior, incluindo nos casos em gque uma patente nova protege
uma nova aplicacao terapéutica de um principio ativo conhecido, desde que tenha
sido concedida uma autorizacdo valida para colocacdo do produto no mercado
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como medicamento (v. Acorddo Neurim Pharmaceuticals, ja referido, n.”* 24 e
25).

A este respeito, é de salientar que as questdes colocadas no Acorddo Neurim
Pharmaceuticals visam essencialmente determinar se existe uma ligacao entre, por
um lado, a autorizacdo de introducdo no mercado referida no artigo 3.°, alineas b)
e d), do Regulamento n.° 469/2009 e, por outro, a patente de base referida no
artigo 3.°, alinea a), do mesmo regulamento (v. n.° 19 do referido acérdao). Além
disso, importa salientar que, tal como referido nesse acérddo, o produto abrangido
pela nova patente de base néo tinha ainda sido objeto de um CCP.

Além disso, no que diz respeito ao artigo 6.° do Regulamente n.%,469/2009, o
Tribunal de Justica declarou que varios titulares de patentes de JMasespodem
beneficiar de um CCP sem estabelecer preferéncias entre,elas, (v.“Acordao“do
Tribunal de Justica de 23 de janeiro de 1997, Biogeap€-181/95,"EU:C;1997:32,
n.° 27). Em consequéncia, quando um produto esta protegido ‘porvarias patentes
de base em vigor, eventualmente pertencentes a varios titulares, cadasuma destas
patentes pode ser designada para efeitos do_processo ‘de“ebtencdo do certificado.
(v. n.° 28 do referido acordao).

O Patent- och marknadsoverdomstolen, (Tribunal, de, Recurso em matéria de
Patentes e Comeércio) declara que’ néem um»CCP cencedido quando uma nova
patente de base protege uma_nova aplicagde, terapéutica de um principio ativo
conhecido nem um CCP concedide,a varios titulares de patentes de base diferentes
correspondem diretamente’ @o objetivo denincentivar a investigacdo no dominio
farmacéutico, nomeadamentesa que conduz a descoberta de novos produtos. A
emissdo de um CCPR nesses, cases cumpre, contudo, o objetivo mais amplo de
incentivar a investigacao, ‘nosndominio farmacéutico no sentido da melhoria
continua da saude publica:

[Regulamento,n.,2610/96]

E igualmente'relevante,para a avaliacdo do objetivo e da aplicacio das disposicoes
em materia de €CPha disposicdo contida no artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento
n.° 2610/96.N\Este\artigo prevé que o titular de varias patentes relativas ao mesmo
produte, ndoypode’ beneficiar de varios certificados para esse produto, embora
possamyser,concedidos CCP a diferentes titulares de patentes que incidam sobre o
mesmo produto se existirem pedidos de CCP pendentes para esse produto.

No entanto, o Tribunal de Justica considerou que a que a condicdo particular para
a concessdo de dois ou de varios CCP relativos ao mesmo produto, em
conformidade com o artigo 3.°, n.° 2, segunda frase, do Regulamento n.® 1610/96,
é que os pedidos referentes a esses CCP emanem de diferentes titulares de
patentes de base. (v. Acorddo do Tribunal de Justica no processo AHP
Manufacturing, n.° 25).

A este respeito, o Tribunal de Justica considera que a segunda frase
supramencionada ndo exige que os pedidos sejam analisados ao mesmo tempo,
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declarando que na versdo em lingua italiana do Regulamento n.° 1610/96 néo
figura o termo «pendente» e que ndo €, igualmente, uma condi¢do fundamental
que os pedidos sejam apresentados simultaneamente (v. n.* 25 e 26 do referido
acordao).

O Patent- och marknadséverdomstolen (Tribunal de Recurso em matéria de
Patentes e Comércio) considera que a aplicacdo da disposicdo contida no
artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1610/96, segundo a qual um CCP pode ser
concedido a varios titulares de patentes de base sem exigir que os pedidos
continuem «pendentes» ndo cumpre diretamente o objetivo del ineentivar a
investigagdo no dominio farmacéutico que conduz & descoberta dewnovos
produtos. No entanto, tal aplicacdo cumpre efetivamente um objetivonmais amplo,
o de incentivar a investigacdo de novas aplicacdes terapéuticas ‘defprodutos ja
conhecidos, com a importancia que tal assume para a saudepublica.

Resumo

Resulta do que precede que, segundo, <0 “entendimentoy do Patent- och
marknadsoverdomstolen (Tribunal de Recurse, em “\matérial de Patentes e
Comeércio, 0 modo como o artigo 3.° dosRegulamento n.° 469/2009 e o artigo 3.°,
n.° 2, do Regulamento n.° 1610/96 foram aplicades nde sesimitou ao objetivo de
incentivar a investigacdo que conduz adescoberta de,novos produtos. Segundo o
entendimento do Tribunal de Justica, tem ‘sido atribuido a esta aplicacdo, na
pratica, o objetivo mais amplo desincentivanasinvestigacdo de novas aplicacdes
terapéuticas de produtosga conhecidos, apesar de um mesmo titular de varias
patentes de base ndo poder beneficiar deyarios CCP para o mesmo produto.

Pedido de decisdo prejudieial

Com vista a ‘determinar.se pode ser concedido um CCP, é necessério aplicar o
artigo 3.°, alinea™c¢),\de Regulamento n.° 469/2009 e o artigo 3.°, n.°2, do
Regulamento n.¢,1610/96."Contudo, parece ndo ser evidente a interpretacdo dessas
disposigdes num €ase, Como o presente, tendo em conta, em especial, que a
aplicagdos, destas '\ disposices, no entendimento do  Patent- och
marknadséverdomstolen (Tribunal de Recurso em matéria de Patentes e
Comereio, tem™por objetivo, na pratica, incentivar a investigacdo de novas
aplicaces,, terapéuticas de produtos ja& conhecidos. O Patent- och
marknadsoverdomstolen solicita, assim, uma resposta a seguinte questao.

[Omissis] Tendo em conta o objetivo fundamental que o certificado complementar
de protecdo para os medicamentos visa cumprir, nomeadamente o de incentivar a
investigacdo no dominio farmacéutico na Unido Europeia, obsta o artigo 3.°,
alinea c¢), do Regulamento n.® 469/2009, a luz do artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento
n.° 1610/96, a que um requerente, a quem foi previamente concedido um
certificado complementar de protecdo referente a um produto protegido por uma
patente de base em vigor para o produto per se, possa beneficiar de um certificado
complementar de protecdo para uma nova aplicacdo desse produto, num caso
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como 0 que estd em causa no processo principal, em que a nova aplicacdo

constitui uma nova indicacao terapéutica especificamente protegida por uma nova
patente de base?

Pelo Patent- och marknadsoverdomstolen (Tribunal de Recurso em matéria de
Patentes e Comeércio),

[Omissis]
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