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1. Uma composi¢do medicamentosa consti-
tuida por duas substancias, uma das quais, ja
conhecida, é dotada de propriedades farma-
colégicas préprias, permitindo a outra refor-
¢ar, de modo significativo, os efeitos tera-
péuticos da primeira, é uma «composi¢io de
principios activos de um medicamento» na
acepgdo do artigo 1°, alinea b), do Regula-
mento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de
18 de Junho de 1992, relativo a criacdo de um
certificado complementar de protecgio para
os medicamentos *?

2. Esta é, em suma, a questdo colocada pelo
Bundesgerichtshof (Alemanha) no &mbito de
um recurso apresentado pelo Massachusetts
Institute of Technology contra a recusa de o
instituto alemio das patentes e das marcas
lhe emitir um certificado complementar de
protec¢io para o medicamento Gliadel
7,7 mg/unidade implante (a seguir «Glia-
del»), composto por um principio activo, a
Carmustina, e por um excipiente polimero
biodegraddvel, o Polifeprosano (a seguir
«composicio controvertida») 3,

1 — Lingua original: francés.
2~JOL182,p 1

3 — Os conceitos de «principio activo» e de «excipiente» estio
definidos nos n.”* 10 e 11 das presentes conclusoes.

3. Depois de o Tribunal de Justica se ter
pronunciado em varios litigios sobre a
validade e a interpretacio do Regulamento
ne 1768/92*, foi convidado a analisar, no
presente processo, o conceito de «composi-
¢do de principios activos de um medica-
mento» na redacgio do artigo 1.°, alinea b),
do Regulamento n.° 1768/92.

I — Quadro juridico

4. O Regulamento n.° 1768/92 institui um
certificado complementar de proteccio,
acessério de uma patente nacional ou euro-
peia anteriormente concedida, com o objec-
tivo de prolongar a duragio dos direitos que
este tltimo confere ao seu titular°.,

4 — V. acérdios de 13 de Julho de 1995, Espanha/Conselho
(C-350/92, Colect, p. 1-1985); de 23 de Janciro de 1997,
Biogen (C-181/95, Colect,, p. i-357); de 12 de Junho de 1997,
Yamanouchi Pharmaceutical (C-110/95, Colect., p. 1-3251); e
de 16 de Sctembro de 1999, Farmitalia (C-392/97, Colect.,
p. 1-5553).

5 — Como precisou o Tribunal de Justica no n.* 27 do acérdio
Espanha/Conselho, j4 referido, este certificado complementar
de protecgio ndo constitui um novo titulo de propriedade
industrial.
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5. Este regulamento tem por objectivo
contribuir para a melhoria continua da satide
ptiblica ao encorajar a investigacio e a
inovagdo no dominio farmacéutico através
da concessio de uma protecgio juridica
complementar a favor de medicamentos
resultantes de uma investigagio longa e
onerosa (primeiro e segundo considerandos).

6. Com efeito, as actividades de investigacio
farmacéutica requerem investimentos consi-
deréveis que s6 podem ser amortizados se a
empresa que as exerce obtiver o monopélio
da exploragio dos seus resultados por um
periodo suficiente. Ora, a fim de assegurar a
salvaguarda da satide ptiblica, a colocagio no
mercado de uma especialidade farmacéu-
tica® estd sujeita & concessio de uma
autorizagio ’, no fim de um processo longo
e complexo, de modo que o periodo que
decorre entre o depésito do pedido da
patente e a concessdo da autorizagio de
colocagdo no mercado do produto reduz
notavelmente o periodo de exploragio exclu-

6 — Nos termos do artigo 1.2, n.° 1, da Directiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, que estabelece um cédigo comunitério relativo aos
medicamentos para uso humano (JO L 311, p. 67), entende-se
por «especialidade farmacéutica», todo o medicamento
preparado antecipadamente, introduzido no mercado com
denominagio e acondicionamento especiais, A titulo indica-
tivo, preciso que esta directiva foi recentemente alterada pela
Directiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de Margo de 2004 (JO L 136, p. 34), bem como pela
Directiva 2004/24/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de Marco de 2004, que altera, em relagio aos
medicamentos tradicionais & base de plantas, a Directiva
2001/83 (JO L 136, p. 85).

7 — No que diz respeito ao processo de autorizagio de colocagio
no mercado de medicamentos, v. Directiva 65/65/CEE do
Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa A aproximagio das
disposicGes legislativas, regulamentares e administrativas,
respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO 1965, 22,
Pp- 369; EE 13 F1 p. 18), alterada e completada pela Segunda
Directiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975
(JO L 147, p. 13; EE 13 F4 p. 92). Estes dois textos foram
substitufdos pela Directiva 2001/83.
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stva, desencoraja os investigadores e penaliza
a investigagio farmacéutica® (terceiro e
quarto considerando). Esta situacdo ameaca
ocasionar uma deslocagiio dos centros de
investigacdo situados nos Estados-Membros
para paises que oferecem uma melhor
protecgiio ® (quinto considerando).

7. Assim, para afastar o risco de uma
evolucgio divergente das legislacdes nacio-
nais, susceptivel de entravar a livre circula-
¢do de medicamentos no mercado interno, o
Regulamento n.° 1768/92 institui um certifi-
cado que pode ser obtido nos mesmos
termos em todos os Estados-Membros pelo
titular de uma patente nacional ou europeia
(sexto e sétimo considerandos).

8. Além disso, a fim de conceder aos
medicamentos uma protecciio efectiva sufi-
ciente e equivalente aquela de que benefi-

8 — A dwragdo da protecgio concedida por uma patente na Europa
¢ geralmente de 20 anos a contar da data de depésito do
pedido (v., no que diz respeito ds patentes europeias, o
artigo 63.5 n.° 1, da Convengiio sobre a Concessio de Patentes
Europeias, de 5 de Outubro de 1973, a seguir «Convencio de
Munique»). Todavia, devido a muiltiplas experiéncias ffsico-
-quimicas, biolégicas ou microbiolégicas, toxicolégicas, farma-
coldgicas e clinicas que o requerente de uma autorizagio de
colocagio no mercado deve efectuar, o processo de concessio
dessa autorizagio pode durar doze anos. Assim, a indistria
farmacéutica apenas dispde de um perfodo de exploragio da
patente de cerca de 8 anos. Por outro lado, esta situacio é
consequéncia de procedimentos administrativos reconhecidos
e julgados necessdrios para a protecgio da populagio no
momento da comercializagdo de medicamentos,

9 — Trata-se, nomeadamente, dos Estados Unidos da América e do
Japdo.
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ciam outros sectores tecnoldgicos 100 regu-
lamento fixa em quinze anos o periodo de
exclusividade de que o titular, de uma
patente e de um certificado, deve poder
beneficiar a partir da primeira autorizagio de
colocagdo no mercado da Comunidade
(oitavo considerando).

9. O artigo 1. do Regulamento n.° 1768/92
tem a seguinte redacgao:

«Para efeitos do presente regulamento
entende-se por:

a) Medicamento: qualquer substincia ou
composi¢io com propriedades curativas
ou preventivas em relagio a doengas
humanas ou animais, bem como qual-
quer substincia ou composto que possa
ser administrado ao homem ou a
animais com vista a estabelecer um
diagnéstico médico ou a restaurar,
corrigit ou alterar fungodes orgénicas
no homem ou nos animais;

10 — Esta preocupacio figura doravante no artigo 27.°, n° 1, do
anexo 1C do acordo que institui a Organizagio Mundial do
Comércio, intitulado «Acordo sobre os Aspectos dos Direitos
de Propriedade Intelectual relacionados com o Comércio»,
que entrou em vigor a 1 de Janeiro de 1995. O referido artigo
precisa que deve ser possivel «gozar de direitos de patente
sem discriminagio quanto [..] a0 domimo tecnologico [...]».
Todos os Estados-Membros bem como a prépria Comuni-
dade, em relagio s questdes que dependem da sua
competéncia, estdo ligados por este acordo ADPIC que foi
aprovado pela Decisio 94/800/CE do Conselho, de 22 de
Dezembro de 1994, relativa A celebragio, em nome da
Comunidade Europeia e em relagio ds matérias da sua
competéncia, dos acordos resultantes das negociagaes
multilaterais do Uruguay-Round (1986-199H) (JO L 336,

p.1).

b) Produto: o principio activo ou comiposi-
¢do de principios activos contidos nium
medicamento ';

¢) DPatente de base: a patente que protege
um produto, na acepgio da definicio da
alinea b), como tal, um processo de
obtenc¢io de um produto ou uma
aplicagdo de um produto e que tenha
sido designado pelo seu titular para
efeitos do processo de obtencio de um
certificado;

[...]»

10. O conceito de «principio activo» nao ¢é
definido pelo Regulamento n.°c 1768/92.
Designa uma substincia, como um composto
quimico ou uma solugéo natural, que possui
propriedades farmacolégicas ou fisiolégicas
com efeitos terapéuticos 2.

11. Este conceifo deve ser distinguido do de
«excipiente». Com efeito, conforme a lista de

11 — O sublinhado ¢ meu.

12 — V. artigo 32, n° 3, alinea a), do Regulamento (CE)
n.° 847/2000 da Comissio, de 27 de Abril de 2000, que
estabelece as modalidades de aplicagio dos critérios de
designagdo dos medicamentos como medicamentos 6rfios e
definigoes dos conceitos de «medicamento similar» ¢ de
«superioridade clinica» (JO L 103, p. 5).
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termos de referéncia da Farmacopeia Euro-
peia, elaborada sob a égide do Conselho da
Europa'®, um excipiente é uma substincia
auxiliar, em principio inerte no plano tera-
péutico, necessdrio ao fabrico, 4 administra-
¢do ou ainda a conservacio do principio
activo. A sua funcfio é servir de vector ou de
suporte a este dltimo, contribuindo assim
para determinadas propriedades do produto
como a sua estabjlidade, a sua forma
galénica ou mesmo a sua aceitagéo pelo
paciente.

12. O artigo 2.°> do Regulamento n.° 1768/92
define o 4mbito de aplicaciio deste tltimo, do
seguinte modo:

«Os produtos protegidos por uma patente no
tetritério de um Estado-Membro e sujeitos,
enquanto medicamentos, antes da sua colo-
ca¢io no mercado, a um processo de
autorizacdo administrativa [..] podem ser
objecto de um certificado [...].»

13 — Decisiio 94/358/CE do Conselho, de 16 de Junho de 1994,
respeitante 4 aceitagio, em nome da Comunidade Europeia,
da Convengio relativa A elaboragio de uma Farmacopeia
Europeia (JO L 158, p. 17). Antigamente denominada Codex,
a Farmacopeia ¢ uma compilagio oficial dos farmacéuticos
que contém a nomenclatura dos medicamentos bem como a
sua descrigdo,

14 — A galénica ¢ uma ciéncia que permite encontrar, para cada
principio activo, a apresentagio medicamentosa melhor
adaptada ao tratamento de uma determinada doenca. A
forma galénica de um medicamento é o aspecto sob o qual
cle é apresentado (comprimido, xarope, pomada, cdpsula,
supositério, pé, etc) e o modo como é absorvido pelo
organismo (liberagdo prolongada, gastroresistente, etc.).
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13. O artigo 3.° deste regulamento enuncia
as condicdes de obtengdo do certificado, a
saber, que o «produto» seja protegido por
uma patente de base em vigor no Estado-
-Membro onde o pedido for apresentado; que
tenha obtido uma autorizacdo vélida de
colocacgiio no mercado; que o produto néo
tenha sido j4 objecto de um certificado e por
fim que a autorizagiio acima mencionada seja
a primeira autorizagio de colocagio no
mercado do produto, como medicamento.

14. O artigo 4.° do mesmo regulamento, que
define o objecto da protecgiio concedida pelo
certificado, tem a seguinte redaccio:

«Dentro dos limites da protec¢io assegurada
pela patente de base, a protecgdo conferida
pelo certificado abrange apenas o produto
coberto pela autorizagio de colocagio no
mercado do medicamento correspondente
para qualquer utilizagio do produto, como
medicamento, que tenha sido autorizada
antes do termo da validade do certificado.»

15. Nos termos do artigo 5.° do referido
regulamento, «o certificado confere os mes-
mos direitos que os conferidos pela patente
de base e est4 sujeito &s mesmas limitacdes e
as mesmas obrigacdes».

16. Por dltimo, segundo o artigo 13.° do
Regulamento n.° 1768/92, o certificado
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produz efeitos no termo da patente de base,
durante um periodo que corresponde ao
decorrido entre a data da apresentacdo do
pedido da patente e a data da primeira
autorizacio de colocacio no mercado da
Comunidade, reduzido de um periodo de
cinco anos. Contudo, o perfodo de validade
do certificado ndo pode exceder cinco anos a
contar da data em que produzir efeitos.

Il — Factos e tramitacdo processual

17. O recorrente no processo principal,
Massachusetts Institute of Technology (a
seguir «MIT»), é titular de uma patente
europeia (a seguir «patente de base») cujo
pedido foi apresentado em 29 de Julho
de 1987. O oitavo pedido dessas reivindica-
¢oes diz respeito a uma «composigio consti-
tuida por uma matriz de polianidrido de
elevado peso molecular [...] bem como por
uma substincia biologicamente activa».

18. Por decisdo de 3 de Agosto de 1999, foi
concedida, na Alemanha, uma autorizagio
de colocagio no mercado do Gliadel que,
recordo, ¢ constituido por uma substincia
activa, a Carmustina, e por um excipiente
polimero biodegradavel, o Polifeprosano.

19. Resulta da patente de base que o
Polifeprosano foi desenvolvido para por a

disposi¢io do dominio biomédico uma
matriz biodegradavel capaz de administrar,
de forma controlada, substancias activas in
vivo '°. Quanto & Carmustina, trata-se de
uma substincia activa, extremamente cito-
toxica, utilizada hi ji vdrios anos em
quimioterapia, por via intravenosa, combi-
nada com excipientes inertes e substincias
medicamentosas, nomeadamente para o
tratamento de tumores cerebrais (glioma
maligno). Segundo o recorrente no processo
principal, a utilizago feita até a0 momento
desse principio activo ndo permitiu prolon-
gar de modo significativo a esperancga de vida
dos doentes.

20. O Gliadel ¢ indicado no tratamento de
tumores cerebrais reincidentes como com-
plemento da cirurgia. Apresenta-se sob a
forma de um disco macroscdpico que se
implanta na cavidade craniana, depois da
resseccdo cirurgica do tumor cerebral. Este
dispositivo funciona de modo a que o
principio activo seja administrado de forma
lenta e controlada pelo Polifeprosano, a fim
de retardar a reincidéncia do tumor.
Segundo o recorrente no processo principal,
a utilizacio combinada da Carmustina e do
Polifeprosano permite prolongar a esperanga
de vida dos doentes em varios meses, ao
tornar possfvel a administragao de uma dose
nitidamente mais elevada, mas também
constante, do principio activo sobre a regido
do tumor.

15 — V. decisio de reeavio, na sua versio portuguesa, p. 4, bem
como a descrigio da patente de base, pp. 2 ¢ 3.
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21. O MIT apresentou um pedido de certi-
ficado complementar de protecgio para o
Gliadel junto do instituto aleméo das paten-
tes e das marcas (Deutsches Patent und
Markenamt). O pedido principal visa a
obtencio de um certificado para a Carmus-
tina combinada com o Polifeprosano. O
pedido subsididrio visa unicamente a obten-
¢do de um certificado para a Carmustina.

22. Por decisdo de 16 de Outubro de 2001, o
instituto alemdo das patentes e das marcas
indeferiu o pedido principal pelo facto de o
Polifeprosano néo ser um principio activo na
acepcdo dos artigos 1.° alinea b), e 3.° do
Regulamento n.° 1768/92. Por outro lado,
declarou que n#o se pode emitir um
certificado para a Carmustina, apresentada
isoladamente, na medida em que essa
substéncia activa j& estd autorizada ha muitos
anos '°,

23. O recorrente no processo principal
apresentou uma reclamagio contra essa
decisdo de indeferimento no Bundespatent-
gericht que, por sua vez, a rejeitou por
decisdo de 25 de Novembro de 2002. Em sua
opinifio, as condi¢des de concessio de um
certificado ndo estdo, no presente caso,
reunidas, uma vez que a Carmustina combi-
nada com o Polifeprosano nio é um
«produto» na acepc¢ido do artigo 1.°,
alinea b), do Regulamento n.° 1768/92.
Com efeito, considera que o conceito de

16 — A titulo indicativo, a primeira autorizagio de colocagio no
mercado da Carmustina foi concedida em 6 de Margo
de 1979 no Reino Unido.
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«composicdo de principios activos de um
medicamento» na acepgdo do referido artigo,
implica necessariamente a presenca de dois
princfpios activos, em que cada um ¢ dotado
de efeitos terapéuticos préprios. Ora, o
Gliadel comporta apenas um, isto é, a
Carmustina.

24. Por conseguinte, o MIT interpds recurso
da decisdo de indeferimento do Bundespa-
tentgericht no Bundesgerichtshof (Alema-
nha). O recorrente no processo principal
defende que o Polifeprosano ndo é um
excipiente, nem um simples composto auxi-
liar. Com efeito, considera que o Polifepro-
sano é um elemento indispensével do Gliadel
porque permite a Carmustina ser adminis-
trada de um modo pertinente no plano
terapéutico no tratamento dos tumores
cerebrais, contribuindo assim para a eficicia
do medicamento. Segundo o MIT, na ausén-
cia dessa substincia biodegradavel, ndo seria
possivel administrar de modo tio preciso a
Carmustina, que, além disso, se fosse admi-
nistrada de uma s6 vez teria efeitos letais
devido a sua elevada toxicidade.

III — Questdes prejudiciais

25. O Bundesgerichtshof tem davidas
quanto a interpreta¢io do conceito de
«composi¢io de principios activos de um
medicamento» tal como figura no artigo 1.,

alinea b), do Regulamento n.° 1768/92.
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26. Em primeiro lugar, recorda que os
conceitos de «principio activo» e de «com-
posicdo de principios activos» constituem
conceitos de direito comunitirio que,
enquanto tais, devem ser interpretados de
modo auténomo'’. A este respeito, refere
que nio existe nenhuma definicdo desses
conceitos no Regulamento n.° 1768/92 nem
na jurisprudéncia do Tribunal de Justica.

27. A seguir, o érgao jurisdicional de reenvio
explica que o conceito de «composicao de
principios activos» pode dar lugar a duas
interpretagoes.

28. Segundo o Bundesgerichtshof, esse con-
ceito pode ser interpretado no sentido de que
cada um dos elementos dessa composicio é
um principio activo dotado de efeitos tera-
péuticos.

29. A este respeito, invoca a distingdo
estabelecida pelo Regulamento n.° 1768/92
entre os conceitos de «medicamento» e de
«produto». Com efeito, o 6rgio jurisdicional
de reenvio recorda que o artigo 1.° alinea a),
do mesmo regulamento define o conceito de
«medicamento» como «gualquer substincia
ou composicdo '® com propriedades curati-
vas ou preventivas em relacio a doengas
humanas ou animais». Em contrapartida,
refere que o artigo 1.°, alinea b), do referido
regulamento dd uma definicio do conceito

17 — O érgio jurisdicional de reenvio refere-se ao acordio de 7 de
Dezembro de 1995, Rockfon (C-449/93, Calect., p. 1-4291,
ne 28).

18 — O sublinhado é meu.

de «produto» como sendo «o principioactivo
ou a composic¢io de principios activos 19, de
um medicamento. Segundo o Bundesge-
richtshof, a distingio entre essas duas
expressdes poderia indicar que o conceito
de «produto» visa unicamente os principios
activos ou as associagcdes de dois ou mais
principios activos que entram na composi¢ao
de um medicamento. Sendo o Polifeprosano
um excipiente desprovido de qualquer efeito
terapéutico, ndo seria, pois, possivel conce-
der o certificado solicitado pelo MIT.

30. Todavia, o érgio jurisdicional de reenvio
tem dividas quanto a esta primeira inter-
pretagdo. Com efeito, observa que na expo-
sicio de motivos da sua proposta de
regulamento *°, a Comissio das Comunida-
des Europeias indica que qualquer investiga-
¢io efectuada no dominio farmacéutico e
susceptivel de ser patenteada deve ser
encorajada, quer se trate de um novo
produto, de um novo processo de obtencéo
de um produto novo ou ji conhecido, de
uma nova aplicacio de um produto, ou de
uma nova composicio que contenha um
produto novo ou ja conhecido. Segundo o
orgio jurisdicional de reenvio, seria, pois,
permitido considerar que a combinagio de
um novo excipiente com um principio activo
conhecido poderia ser objecto de um certi-
ficado complementar de protecgio quando

19 — O sublinhado é meu.

20 — Proposta de regulamento (CEF) do Consclho relativo 4
criagio de um certificado complementar de protecgio para
os medicamentos {COM(90) 101 final — SYN 255, de 3 de
Abril de 1990, n° 29, n.° 2, a seguir «exposi¢ao de motivos da
Comission].

1-4097
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essa combinagio dd origem a um novo
medicamento no qual os efeitos terapéuticos
do principio activo sfio definidos e controla-
dos pela substancia adicional.

31. O Bundesgerichtshof verifica que esta
tltima interpretagfio tinha j4 sido adoptada
em determinados Estados-Membros da
Comunidade na medida em que a Repiblica
Francesa e o Reino Unido teriam concedido
um certificado complementar de protecciio &
composicio controvertida ',

32. Tendo em vista estas consideracdes, o
Bundesgerichtshof decidiu suspender a ins-
tincia e colocar ao Tribunal de Justica as
seguintes questdes prejudiciais:

«1) O conceito de ‘composigo de principios
activos contidos num medicamento’, na
acepcio do artigo 1., alinea b), do
Regulamento [n.° 1768/92], exige que
cada um dos elementos que formam
essa combinagio sejam substincias
activas com efeitos terapéuticos?

2) Constitui igualmente uma ‘composicéio
de principios activos contidos num

21 — Resulta da decisio de reenvio, na sua versio portuguesa
(p- 5), que a combinagiio de Carmustina e de Polifeprosano
beneficia j4 de um certificado complementar de protecgio
em Franga (desde 7 de Julho de 2000) e no Reino Unido
(desde 16 de Janeiro de 2003),
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medicamento’, a combinacio de duas
substéncias, uma das quais produz
efeitos terapéuticos mais conhecidos
para uma indicagdo determinada [,]
[permitindo] [...] a outra [..] uma
forma de apresentacdo do medicamento
que altera os efeitos deste para essa
indicagdo (implante in vivo que liberta a
substéincia activa de forma controlada a
fim de evitar efeitos téxicos)?»

IV — Anadlise

33. Através destas duas questdes prejudici-
ais, que devem ser analisadas conjuntamente,
o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, em
suma, ao Tribunal de Justica se o conceito de
«composicio de principios activos de um
medicamento» na acepgio do artigo 1.°,
alinea b), do Regulamento n.° 1768/92 deve
ser interpretado no sentido de que inclui
uma composicdo constituida por duas sub-
stincias em que apenas uma é dotada de
propriedades farmacolégicas préprias para
uma indicacdo terapéutica determinada,
sendo a outra necessdria para a eficicia
terapéutica da primeira, para essa mesma
indicagio.

34. O problema coloca-se na medida em que
o artigo 1.°, alinea b), deste regulamento, que
define, recordo, o conceito de «produto»,
visa exclusivamente «o principio activo ou a
composicio de principios activos de um
medicamento».
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35. Como jé referi, esta definigio restritiva
tem a sua origem no facto de o Regulamento
n° 1768/92 ter por objecto essencial pro-
longar, durante um perfodo méximo de cinco
anos, 0 monopdlio de exploracio de um
produto concedido por uma patente ao seu
titular. Esta protec¢io complementar
retarda, portanto, em igual medida, o
momento a partir do qual o produto em
causa cai no dominio piblico e a sua
comercializagio é sujeita as regras da con-
corréncia.

36. Por conseguinte, o Bundesgerichtshof
pergunta se se deve estender o ambito de
aplicagio do certificado complementar de
protec¢do a uma composi¢io como a que
est4 em causa no processo principal.

37. Penso que se deve responder afirmativa-
mente a esta questio.

38. Com efeito, se o artigo 1.°, alinea b), do
Regulamento n.° 1768/92, tal como estd
redigido, implica em principio uma compo-
sicio constituida por duas ou mais substan-
cias activas, nio creio que uma interpretagao
puramente literal dessa disposi¢io permita
excluir da qualificagio de «produto», na
acepgio do referido regulamento, uma com-

posi¢do que contenha um principio activo e
um excipiente, no caso particular de este
ultimo ser necessdrio para a eficicia tera-
péutica do princfpio activo 2,

39. Uma interpreta¢io tdo restritiva da
disposicio controvertida nio é conforme
nem com a economia geral do regulamento
no qual se insere nem, sobretudo, com os
objectivos prosseguidos pelo legislador
comunitério.

A — Economia geral do Regulamento
n.° 1768/92

40. Recordo que o Regulamento n.° 1768/92
estabelece um sistema de protecgio comple-
mentar ao concedido por uma patente de
base. Como resulta dos artigos 3.°, 4.° e 5.°
desse regulamento, o certificado estd estrei-
tamente ligado & patente nacional ou euro-
peia anteriormente concedida bem como a
autorizagio de colocagiao no mercado con-
cedida pelas autoridades nacionais compe-
tentes.

22 — Nenhuma das outras versdes lingufsticas do regulamento
permite dissipar as minhas duvidas quanto A interpretagio
dessa disposicao. As versdes, nomeadamente, inglesa («com-
bination of active ingredients of a medicinal product»), alema
{«Wirkstoflzusammensetzung cines Arzneimittels»), espa-
nhola («composicién de principios activos de un medica-
mento»), italiana («composizione di principi attivi di un
medicinale»), ou ainda ncerlandesa («samenstelling van
werkzame stoffen van een geneesmiddel») sio idénticas &
versio francesa.
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41. Por um lado, nos termos do artigo 3.7,
alineas a) e b), do referido regulamento, esse
certificado s6 pode ser concedido se o
produto em causa for simultaneamente
protegido por uma patente de base e
autorizado a ser colocado no mercado.

42. Por outro lado, em conformidade com o
artigo 4.° desse regulamento, a proteccio
conferida por esse certificado s6 existe nos
limites da conferida pela patente e apenas
relativamente ao produto abrangido pela
autorizacdo de colocagdo no mercado.

43. Por tltimo e, sobretudo, por for¢ca do
artigo 5.° do referido regulamento, o titular
do certificado néo sé beneficia dos mesmios
direitos que a patente de base confere como
estd também sujeito as mesmas limitagées e
as mesmas obrigagies ** que ela impoe.

44. Assim, hd que reconhecer que o certifi-
cado complementar de protecgio constitui o
prolongamento natural da patente de base.
Em minha opinido, nestas condigdes, nada se
opde a que uma composicio medicamentosa,
que ¢é ndo apenas protegida por uma patente
mas também objecto de uma autorizacio de
colocagiio no mercado, beneficie de uma
protecgdo complementar se essa composi¢io
figurar, por outro lado, entre as inovacées

23 — O sublinhado é meu.

I-4100

terapéuticas cujo desenvolvimento o Regula-
mento n.° 1768/92 deseja encorajar %,

45, Deduz-se que, longe de se opor a
concessdio de um certificado complementar
de protec¢io a uma composi¢io como a que
estd em causa no processo principal, que,
recordo, é protegida por uma patente de base
e autorizada a ser colocada no mercado
enquanto medicamento, a economia geral do
Regulamento n.° 1768/92 defende, pelo
contririo, a concessio desse certificado na
medida em que todas as outras condi¢ges de
aplicagiio estejam preenchidas %,

46. Esta conclusio impde-se por maioria de
razdo na andlise dos objectivos principais
prosseguidos pelo regulamento.

B — Objectivos do Regulamento n.° 1768/92

47. Em primeiro lugar, o objectivo de
melhoria continua da satide publica exige

24 — Esta andlise é, por outro lado, confirmada no n.° 29, n.° 2, da
exposigio de motivos anexada pela Comissdo & sua proposta
de regulamento em que precisa que essa proposta nio prevé
qualquer exclusio e indica que «quai)quer investigacio
efectuada no dominio farmacéutico, desde que conduza a
uma nova invengio susceptivel de ser patenteada [...] deve
ser encorajada, sem discriminagdo, e pode beneficiar de um
certificado complementar de protecgio se, por outro lado,
todas as condigdes de aplicagio da proposta de regulamento
se encontrarem preenchidas».

25 — No caso em aprego, e de acordo com o artigo 3.2, alineas c)
e d), do Regulamento n.° 1768/92, a composi¢io controver~
tida nunca foi objecto de um cettificado complementar de
protecgio e a autorizagdo de colocagio no mercado do
Gliadel, concedida pelas autoridades alemis em 3 de Agosto
de 1999, foi a primeira.
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que seja dada uma protecgio juridica sufici-

ente as investigacGes que permitem reforcar

a eficdcia terapéutica das substincias acti-
26

vas <.

48. Com efeito, em minha opinido, nio é
suficiente encorajar a investigacio e o
desenvolvimento de novos principios activos
para assegurar uma melhoria continua dos
cuidados de satide. Penso, como o MIT e a
Comissdo %, que é necessirio promover a
investigacio de novas aplicacdes de princi-
pios activos existentes através do desenvol-
vimento de substincias auxiliares que per-
mitam a sua utilizacdo ou o refor¢o das suas
propriedades farmacolégicas para uma indi-
cac¢io terapéutica determinada. Efectiva-
mente, COMO parece ser O Caso NO Processo
principal, isso permitiria ndo apenas consi-
derar novas formas de administracio melhor
adaptadas as necessidades especificas do
doente 28 e obter uma eficicia reforcada das
associagbes medicamentosas, mas também
garantir uma seguranc¢a de utilizagéo acres-
cida gracas 4 diminui¢io dos efeitos indese-
javeis?®. Penso que, na auséncia dessas
investigacdes, numerosos doentes teriam de
se conformar com um tratamento que nio
seria o ideal.

26 — V. primeiro e segundo considerandos do Regulamento
n.° 1768/92.

27 — V. alegagdes orais do MIT ¢ n.° 21 das observagdes escritas da
Comissio.

28 — Como decidiu a Camara de Recurso do Instituto Europeu de
Patentes na Decisio T-290/86 (JO OEB 1992, 414), o mado
de administragio pode constituir um factor determinante
num tratamento médico.

29 — V. decisio de reenvio, na sua versio portugucea pp.3c4,
bem como observagées escritas do MIT,

49. Parece que isto se verifica particular-
mente no tratamento de afecgdes neurolégi-
cas como os tumores malignos do encéfalo.
Com efeito, como observa o MIT nas suas
observacdes *°, as terapias propostas no
tratamento do cancro do cérebro, como a
quimioterapia, sdo ineficazes na medida em
que os principios activos administrados por
via intravenosa nio conseguem atravessar a
barreira hematocerebral *!. Assim, os labo-
ratorios biofarmacéuticos investigaram e
desenvolveram novas técnicas que permitem
administrar de modo eficaz o principio
activo conduzindo-o para além dessa bar-
reira.

50. Entre essas técnicas figura, nomeada-
mente, o desenvolvimento de matrizes bio-
degradéveis como o Polifeprosano em causa
no processo principal. Embora este excipi-
ente nio seja dotado de nenhuma proprie-
dade farmacolégica prépria, permite ndo
apenas reforcar, de modo significativo, o
efeito terapéutico visado pelo principio
activo através de um modo de administragio
novo e inventivo, mas também evitar, devido
A sua dissolugdo progressiva, os efeitos

30 — V. observagoes escritas do MIT, p. 5, bem como alegagdes
orais.

31 — A barreira hematocerebral (ou barreira «sangue-cérebron) é
constitufda por células capilares que tém uma fungio
neuroprotectora ao controlar rigoresamente o acesso a0
cérebro de ias ¢ nuty essenciais ao seu
funcionamento. Fsta barreira ¢ também um obstdculo as
substincias nocivas, por exemplo, aos germes infecciosos,
impedindo-os de penctrar no cérebro com o sangue. Todavia,
este mecanismo de protecio apresenta o inconveniente de
impedir também o acesso aos tecidos cerebrais de substan-
cias medicamentosas, como as utilizadas em quimioterapia.
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secunddrios nefastos associados a adminis-
tragdo por via intravenosa da Carmustina 2,

51. Penso, como a Comissio®, que essa
combinagio dé ao principio activo proprie-
dades totalmente novas em termos de
eficicia e de seguranca de utilizacéo. Nestas
condigdes, pouco importa, em minha opi-
niéio, para a concessio desse certificado, que
o principio activo seja j4 conhecido e
utilizado hd muitos anos no tratamento de
gliomas malignos®*, na medida em que néo
apresentava essas propriedades farmacéuti-
cas.

52. Uma vez que parece constituir um
importante avango terapéutico no trata-
mento de tumores cerebrais®®, seria, em
minha opinido, lamentével que esse novo
método de tratamento terapéutico nio fosse
protegido da mesma maneira que as investi-
gagdes relativas aos principios activos. Com
efeito, ao ser incluido muito claramente no
plano de acgio de luta contra o cancro

32 — Como referi anteriormente, resulta do despacho de reenvio
{pp- 3 e 4) bem como das observagbes escritas do MIT (p- 5)
que a Carmustina é uma substincia extremamente téxica. A
sua administragio por via intravenosa provoca efeitos
secundérios dolorosos e nefastos para o doente. Adminis-
trada de uma 56 vez, esta substincia 6 mesmo susceptivel de
provocar efeitos letais.

33 — V. observagdes escritas da Comissio, n° 18, bem como
alegagGes orais.

34 — V. decisdo de reenvio p. 3.
35 — V. alegagoes orais do MIT.
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impulsionado pela Comunidade *®, contribui,
evidentemente, para a melhoria continua da
sattde publica referida no primeiro conside-
rando do Regulamento n.° 1768/92.

53. Em segundo lugar, este regulamento visa
conceder aos medicamentos resultantes de
uma investigacdo longa e onerosa uma
protecgdo juridica que deve ser ao mesmo
tempo suficiente para permitir as indastrias
farmacéuticas amortizar os seus investimen-
tos e equivalente aquela de que beneficiam
os outros sectores tecnoldgicos 7,

54. Contudo, como resulta do nono consi-
derando do mesmo regulamento, essa pro-
tecgdo jurfdica deve ser proporcionada a fim
de nio comprometer a realizacio de um
determinado nimero de interesses politicos,
econdmicos e sociais concorrentes, como a
colocagio no mercado de medicamentos
genéricos.

36 — Decisio n.° 646/96/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de Margo de 1996, que adopta um plano
de acgdo de luta contra o cancro, no 4mbito da acgio no
dominio da saide publica (1996-2000) (JO L 95, p. 9),
alterada pela Decisio n.° 521/2001/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 26 de Fevereiro de 2001, que
prortoga determinados programas de acgio comunitdria no
dominio da satide pblica, adoptados pelas Decisdes
ne 645/96/CE, ne° 646/96/CE, n> 647/96/CE, ne° 102/97/
/CE, n° 1400/97/CE e ne 1296/1999/CE e que altera as
referidas decisdes (JO L 79, p. 1). No ambito deste programa,
a Comunidade pede nomeadamente que as actividades de
investigagdo e desenvolvimento relativas ao tratamento dessa
doenga sejam intensificadas.

37 — V. segundo, quarto e oitavo considerandos do Regulamento
ne 1768/92.
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55. Assim, para evitar os riscos de monopo-
lizacio do mercado através da concessio de
uma protec¢io complementar a todos os
medicamentos novos que nio tenham sido
objecto de qualquer inovagio terapéutica, o
Regulamento n.° 1768/92 limita o ambito de
aplicagdo do certificado ao principio activo
ou composicio de principios activos contido
(a) num medicamento 3%,

56. Com efeito, como observa a Comissdo
na sua exposi¢io de motivos*°, uma grande
parte dos medicamentos colocados no mer-
cado contém poucos ou nenhuns elementos
inovadores. E muito frequente que um
mesmo principio activo receba sucessiva-
mente vdrias autorizagdes de colocagio no
mercado cada vez que se verifica uma
pequena alteracio que afecta a sua forma
farmacéutica, a sua dosagem, a sua compo-
sicdo (sal ou éster diferente) ou ainda as suas
indicagdes. Assim, a aspirina, por exemplo,
que é um principio activo, pode actualmente
ser comercializada sob a forma de p6 ou de
comprimido, ou ainda sob a forma solavel,
efervescente ou vitaminada.

. .

57. Nestas condicoes, é evidente que um
certificado complementar de protec¢do nio
pode ser concedido todas as vezes que as
caracteristicas de uma composi¢io medica-
mentosa sejam ligeiramente alteradas. Se tal

38 — Um medicamento é geralmente composto por um ou vérios
principios activos, por excipientes bem como por compo-
nentes que fazem parte do revestimento externo do
medicamento (v. anexo 1, parte I A, alinea 1, ponto 1.1, da
Directiva 2001/83).

39 — V.n.** 11 e 24, n° 2, da exposigdo de motivos da Comissio.

acontecesse, a concessdo de uma protec¢ao
suplementar seria desproporcionada em
relacdo ao valor da investigacdo e seria um
fracasso para os objectivos prosseguidos pelo
Regulamento n.° 1768/92.

58. No entanto, tal nio se passa no caso em
apreco. Com efeito, ao Tribunal de Justica foi
submetido um processo no qual a composi-
¢do controvertida constitui uma importante
inovacdo, fruto de investigacoes longas e
onerosas que o referido regulamento visa
precisamente proteger *°.

59. Assim, se um produto deste tipo nio
estivesse abrangido pelo certificado, a pro-
teccio juridica que lhe seria concedida
pareceria, em minha opinido, largamente
insuficiente para permitir aos laboratdrios
de investigacio recuperar as somas investi-
das no seu desenvolvimento e, a fortiori,
retirar um proveito legitimo da sua investi-
gacdo. Com efeito, no caso presente, ¢ MIT
s6 beneficiaria de oito anos de exclusivi-
dade®, ou seja, um periodo de proteccio
largamente inferior dquele de que beneficiam
outros sectores tecnoldgicos.

40 — Recordo que, nos termos do segundo considerando do
Regulamento n.° 1768/92, «[...} os medicamentos, nomeada-
ntente os resultantes de uma i igagdo longa e onerosa, (o
sublinhado ¢ meu) sé continuardo a ser desenvolvidos na
Comunidade e na Europa se beneficiarem de uma regula-
mentagio favorfvel que preveja uma protecgio suficiente
para incentivar tal investigagdon.

41 — Decorre da decisio de reenvio, na sua versio portuguesa
(pp- 2 e 3), que o pedido de patente de base foi apresentado
em 29 de ]uﬂ\o de 1987 {essa patente expirard em 29 de Jutho
de 2007), e que a autorizacio de colocagio no mercado do
Gliadel foi concedida, na Alemanha, em 3 de Agosto de 1999.
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60. Em minha opinio, essa situagdo corre o
risco de desencorajar os centros de investi-
gacdo situados nos Estados-Membros de
investirem no desenvolvimento de composi-
¢bes medicamentosas, como a que estd em
causa no processo principal, ainda que essas
investigagbes sejam essenciais ao progresso
dos cuidados e & competitividade da indus-
tria farmacéutica comunitaria %2,

61. Assim, tendo em conta estes elementos,
sou de opinido que o conceito de «compo-
si¢do de principios activos de um medica-
mento» na acepgéo do artigo 1.°, alinea b), do
Regulamento n.° 1768/92 deve também
abranger composi¢bes como as que estio
em causa no caso em apreco.

62. Mais precisamente, considero que
quando o tratamento eficaz de determinadas
doengas necessite que um principio activo
seja combinado com uma substincia que,
embora nio dotada de nenhuma propriedade
farmacol6gica prépria, permite 3 substincia
biologicamente activa liberar, de modo efi-
caz, os seus efeitos terapéuticos, essa com-
posicio deve incluir-se no conceito de
«composicio de principios activos» referido
no artigo 1.°, alinea b), do Regulamento
n.° 1768/92. E portanto o cardcter necessério
do excipiente para assegurar a eficdcia

42 — Como observa a Comissio no n° 6 da sua exposicio de
motivos, o nlimero de moléculas de origem europeia que se
encontram em fase de investigagio e desenvolvimento estd
em constante diminuigio desde os anos 80, enquanto as
quotas de mercado dos laboratérios farmacéuticos implanta-
dos nos Estados Unidos e no Japio nio param de aumentar
devido a um ambiente mais favordvel 4 investigagio,
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terapéutica do principio activo que deve
permitir determinar se a associacio dessas
duas substincias se inclui no conceito de
«composicdo de principios activos».

63. Na audiéncia, o Governo francés subli-
nhou as dificuldades com que seriam con-
frontados os organismos nacionais responsa-
veis pela emissio do certificado *® na aplica-
¢do desse critério. Manifestou, nomeada-
mente, a sua preocupacio quanto aos riscos
de diferentes préticas, conforme os Fstados-
-Membros.

64, Em minha opinido, essa preocupacio,
alids legitima, nio pde em causa a minha
andlise.

65. Por um lado, nfo creio que a aplicagiio
desse critério, que é comum a todos os
Estados-Membros, suscite dificuldades espe-
ciais.

66. Com efeito, penso que os organismos
nacionais dispdem de informagdes necessi-
rias e suficientes para aplicar esse critério. A
concessdo de um certificado complementar
de proteccio necessita, efectivamente, da
andlise ndo apenas da patente de base mas

43 — A seguir «organismos nacionais».
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também da autorizacio de colocacio no
mercado®. Assim, a descri¢io contida na
patente de base permite expor a invengao
reivindicada e as vantagens trazidas por ela
por referéncia ao estado da técnica ante-
rior *°. Quanto & autorizacio de colocacio no
mercado, ela contém informacdes de grande
precisdo em relagdo as caracteristicas do
medicamento e dos seus componentes, bem
como sobre as qualidades farmacéuticas e a
sua eficicia terapéutica *°.

67. Por outro lado, ainda que exista um risco
de divergéncia de apreciagdo entre os orga-
nismos nacionais na aplicagio desse critério,
penso que esse risco é inerente ao proprio
processo de concessio do certificado. Com
efeito, embora o Regulamento n.° 1768/92
vise instituir condi¢oes uniformes de obten-
¢do do certificado em todos os Estados-
-Membros ¥, o processo de concessio man-
tém-se um processo nacional **, Ora, como
acontece em matéria de concessdo de uma

44 — V. artigo 82, n° 1, do Regulamento n.° 1768/92.

45 — Por forga da Regra 27, n.° 1, do regulamento de execugdo da
Convengio de Munique, a descrigio contida na patente de
base deve precisar o dominio técnico a que se refere a
invengio bem como o estado da técnica anterior. Deve
também expor a invengdo, tal como ¢ caracterizada nas
reivindicagdes, em termos que permitam a compreensio do
problema técnico e deve indicar, se for caso disso, as
vantagens trazidas pela invengio por referéncia ao estado
da técnica anterior. Por uiltimo, deve indicar, em detalhe, pelo
menos um modo de realizagio da invengio e explicitar o
modo como esta ¢ susceptivel de aplicagio industrial.

46 — V. artigos 6.° e seguintes da Directiva 2001/83.
47 — V. sétimo considerando do Regulamento n.° 1768/92.
48 — V. artigo 92, n.° 1, do Regulamento n.° 1768/92.

patente nacional, a apreciagido dos organis-
mos nacionais é inevitavel e a concessdo, a
nivel nacional, de um titulo de protecgio
fica, em minha opinido, sujeita as tradi¢des
juridicas de cada Estado *°.

68. E tendo em conta todos estes elementos
que proponho ao Tribunal de Justica que
responda s questdes prejudiciais que o
conceito de «composi¢io de principios
activos de um medicamento», na acep¢io
do artigo 1., alinea b), do Regulamento
n.° 1768/92, deve ser interpretado no sentido
de que ndo se opde & concessio de um
certificado complementar de protecgio a
uma composi¢io constituida por duas sub-
stincias, uma das quais, j4 conhecida, ¢
dotada de propriedades farmacolégicas pro-
prias para uma indica¢io terapéutica deter-
minada, sendo a outra necessdria a eficicia
terapéutica da primeira para essa mesma
indicacdo.

49 — A Grande Camara de Recurso do Instituto Europeu de
Patentes constatou numa decisio de 11 de Dezembro
de 1989, no processo Mobil Qil 11t (G-2/88, JO OEB 1990,
p- 93), que a determinagio da protecgio conferida por uma
patente nacional variou durante muito tempo conlg)rme as
concepgdes nacionais de cada Estado. Apesar da entrada em
vigor da Convengio de Munique, foi adoptado um protocolo
interpretativo do artigo 69.° da referida convengio, relative
ao ambito da protecgdo conferida pela patente curopeia a fim
de evitar divergéncias de apreciagio entre os Estado contra-
tantes. Mas ainda hoje existemy disparidades importantes
entre as regulamentagdes nacionais, como demonstra a
adopgdo da Directiva 2004/48/CE do Parlamento Europeu ¢
do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativa ao respeito dos
direitos de propriedade intelectual (JO L 157, p. 45)
(v. sétimo e oitavo considerandos).
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V — Conclusao

69. Tendo em vista as consideracbes precedentes, proponho ao Tribunal de Justica
que responda as questdes colocadas pelo Bundesgerichtshof do seguinte modo:

«QO conceito de ‘composigio de principios activos de um medicamento’, na acepgéio
do artigo 1., alinea b), do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de
Junho de 1992, relativo & criagio de um certificado complementar de protecgo para
os medicamentos, deve ser interpretado no sentido de que nio se opde & concessio
de um certificado complementar de protecgiio a uma composicio constituida por
duas substancias em que uma, j& conhecida, é dotada de propriedades
farmacoldgicas proprias para uma indicacio terapéutica determinada, sendo a outra
necesséria a eficicia terapéutica da primeira para essa mesma indicacio.»
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