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«Reenvio prejudicial — Medicamentos para uso humano — Certificado complementar de
protecdo (CCP) — Regulamento (CE) n.° 469/2009 — Condigoes de obtencao de um CCP para
os medicamentos — Artigo 3.°, alinea a) — Conceito de “produto protegido por uma patente de
base em vigor” — Artigo 3.°, alinea ¢) — Conceito de “produto objeto de um CCP” — Critérios

de apreciacdao»
Nos processos apensos C-119/22 e C-149/22,
que tém por objeto pedidos de decisdo prejudicial apresentados, nos termos do artigo 267.° TFUE,
respetivamente, pelo markkinaoikeus (Tribunal dos Assuntos Econdémicos, Finlandia), por
Decisao de 17 de fevereiro de 2022, que deu entrada no Tribunal de Justica em 17 de fevereiro de
2022, e pela Supreme Court (Supremo Tribunal, Irlanda), por Decisdo de 21 de fevereiro de 2022,
que deu entrada no Tribunal de Justica em 2 de marco de 2022, nos processos
Teva BV,
Teva Finland Oy
contra
Merck Sharp & Dohme LLC, anteriormente Merck Sharp & Dohme Corp. (C-119/22),
e
Merck Sharp & Dohme LLC, anteriormente Merck Sharp & Dohme Corp.,
contra
Clonmel Healthcare Limited (C-149/22),
O TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Secc¢ao),

composto por: K. Jirimée (relatora), presidente da Segunda Secgdo, exercendo fungdes de
presidente da Terceira Seccdo, N. Jadskinen e N. Picarra, juizes,

advogado-geral: N. Emiliou,

secretario: C. Stromholm, administradora,
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vistos os autos e apos a audiéncia de 8 de marco de 2023,
vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo da Teva BV e da Teva Finland Oy, por O. Jiingst, Rechtsanwalt, W. Kivild e B.
Rapinoja, asianajajat, e J. van Dieck, Patentanwalt,

— em representacdo da Merck Sharp & Dohme LLC, por R. Hilli, asianajaja, e E. Liikanen,
oikeustieteen maisteri, E. Ledford, solicitor, J. Newman, SC, e K. Smith, SC,

— em representacdo da Clonmel Healthcare Limited, por P. Coughlan, BL, M. Howard, SC, e L.
Scott, solicitor,

— em representacdo da Irlanda, por M. Browne, M. A. Joyce e M. Lane, na qualidade de agentes,
assistidas por P. Mair, BL, e D. O'Reilly, solicitor,

— em representacdo do Governo Francés, por A. Daniel, A.-L. Desjonquéres e B. Fodda, na
qualidade de agentes,

— em representacdo do Governo Letdo, por J. Davidovica e K. Pommere, na qualidade de agentes,

— em representacdo do Governo Hungaro, por M. Z. Fehér e R. Kissné Berta, na qualidade de
agentes,

— em representacdo do Governo Neerlandés, por M. K. Bulterman, ]. M. Hoogveld e J. Langer, na
qualidade de agentes,

— em representacdo do Governo Polaco, por B. Majczyna, na qualidade de agente,

— em representacio da Comissdo Europeia, por P. Némeckovd, J. Samnadda e T. Sevén, na
qualidade de agentes,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral na audiéncia de 6 de junho de 2024,

profere o presente

Acodrdao

Os pedidos de decisdo prejudicial tém por objeto a interpretacdo do artigo 3.°, alineas a) e c), do
Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009,
relativo ao certificado complementar de protecao para os medicamentos (JO 2009, L 152, p. 1).

Estes pedidos foram apresentados, no que respeita ao processo C-119/22, no ambito de um litigio
que opde a Teva BV e a Teva Finland Oy (a seguir «sociedades Teva») a Merck Sharp & Dohme
LLC, anteriormente Merck Sharp & Dohme Corp. (a seguir «Merck»), relativo a validade de um
certificado complementar de protecio (CCP) concedido a esta dltima para um produto
farmacéutico destinado ao tratamento da diabetes e, no que respeita ao processo C-149/22, no

2 ECLLI:EU:C:2024:1039



AcORrDAO DE 19. 12. 2024 — PRrOCESSOS APENSOS C-119/22 £ C-149/22
TEVA E O.

ambito de um litigio que opde a Merck a Clonmel Healthcare Limited (a seguir «Clonmel»),
relativo a validade de um CCP obtido pela Merck para um medicamento destinado ao
tratamento do colesterol.

Quadro juridico

CPE

A Convencao sobre a Concessao de Patentes Europeias, assinada em Munique em 5 de outubro de
1973, que entrou em vigor em 7 de outubro de 1977, na sua verséo aplicavel ao litigio no processo
principal (a seguir «CPE»), estipula, no seu artigo 69.°, sob a epigrafe «Ambito da protecdo»:

«(1) O ambito da protecdo conferida pela patente europeia ou pelo pedido de patente europeia é
determinado pelas reivindicagdes. Nao obstante, a descricio e os desenhos servem para
interpretar as reivindicagoes.

(2) Durante o periodo até a concessdo da patente europeia, o ambito da protecdo conferida pelo
pedido de patente europeia é determinado pelas reivindicagdes contidas no pedido tal como
publicado. Contudo, a patente europeia, tal como concedida ou modificada no decurso do
procedimento de oposicdo, de limitacdo ou de revogacdo, determina retroativamente a protecao
conferida pelo pedido, desde que esta protecdo ndo seja alargada.»

O artigo 1.° do Protocolo Interpretativo deste artigo 69.°, que é parte integrante da CPE nos
termos do artigo 164.°, n.° 1, da mesma, tem a seguinte redacao:

«O artigo 69.° ndo deve ser interpretado como significando que a extensdo da protecao conferida por
uma patente europeia é determinada no sentido estrito e literal do texto das reivindicagdes e que a
descricdo e os desenhos servem unicamente para dissipar as ambiguidades que poderiam ocorrer nas
reivindicacdes. Nem deve ser considerado como significando que as reivindicagdes servem
unicamente como orientacdo e que a protecido se estende também ao que, da consideragdo da
descricdo e desenhos por um especialista na matéria, o titular da patente entendeu proteger. Pelo
contrdrio, o artigo 69.° deve ser interpretado como definindo uma posicdo, entre estes extremos, que
assegura simultaneamente uma protecdao justa ao titular da patente e um grau razoavel de seguranca
juridica para terceiros.»

O artigo 82.° da CPE, sob a epigrafe «Unidade de invengdo», prevé:

«O pedido de patente europeia apenas pode dizer respeito a uma invengdo ou a uma pluralidade de
invengdes ligadas entre si de tal modo que formem um sé conceito inventivo geral.»

Nos termos do artigo 84.° da CPE, sob a epigrafe «Reivindicagoes»:

«As reivindicacoes definem o objeto da protecdo pedida. Devem ser claras e concisas e apoiar-se na
descricao.»

O artigo 123.> da CPE, sob a epigrafe «Modificagoes», esclarece:
«(1) O pedido de patente europeia ou a patente europeia pode ser modificado perante o Instituto

Europeu de Patentes [(a seguir “IEP”)] de acordo com o Regulamento de Execugdo da [Convencéao
sobre a Concessao de Patentes Europeias de 5 de outubro de 1973, conforme adotado pela Decisdao
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do Conselho de Administragdo do IEP de 7 de dezembro de 2006 e com a ultima alteracdo que lhe
foi dada pela Decisao do Conselho de Administracdo do IEP de 14 de dezembro de 2023]. Em
qualquer caso, o requerente pode, por sua prépria iniciativa, modificar pelo menos uma vez o
pedido.

(2) O pedido de patente europeia ou a patente europeia ndo pode ser modificad[o] de forma [a]
que o seu objeto se estenda para além do contetido do pedido tal como foi apresentado.

(3) A patente europeia ndo pode ser modificada de forma a alargar a protecdo que confere.»

Direito da Unido
Os considerandos 3 a 5,7, 9 e 10 do Regulamento n.° 469/2009 enunciam:

«(3) Os medicamentos, nomeadamente os resultantes de uma investigacdo longa e onerosa, s6
continuardo a ser desenvolvidos na Comunidade [Europeia] e na Europa se beneficiarem
de uma regulamentacao favoravel que preveja uma protecdo suficiente para incentivar tal
investigacao.

(4) Atualmente, o periodo que decorre entre o depésito de um pedido de patente para um novo
medicamento e a autorizacdo de introducdo no mercado do referido medicamento reduz a
protecdo efetiva conferida pela patente a um periodo insuficiente para amortizar os
investimentos efetuados na investigacao.

(5) Destas circunstancias resulta uma protecdo insuficiente que penaliza a investigacdo
farmacéutica.

(7) E conveniente prever uma solucio uniforme a nivel comunitdrio, evitando assim uma
evolucao divergente das legislacdes nacionais que origine novas disparidades suscetiveis de
entravar a livre circulacdo dos medicamentos na Comunidade e de, por isso, afetar
diretamente o funcionamento do mercado interno.

(9) A duragido da protecao conferida pelo [CCP] devera ser determinada de forma a permitir
uma protecdo efetiva suficiente. Para este efeito, o titular de uma patente e de um [CCP]
deve poder beneficiar no total de um periodo maximo de quinze anos de exclusividade a
partir da primeira autorizagdo de introdugdao no mercado da Comunidade do medicamento
em causa.

(10) No entanto, todos os interesses em causa num setor tio complexo e sensivel como o
farmacéutico, incluindo os relativos a sadde publica, deverdo ser tomados em
consideracdo. Para este efeito, o [CCP] ndo podera ser concedido por um periodo superior
a cinco anos. Além disso, a protecdo que o [CCP] confere devera ser estritamente limitada
ao produto abrangido pela autorizacio da sua introdugdo no mercado como
medicamento.»
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O artigo 1.° deste regulamento dispoe:
«Para efeitos do presente regulamento entende-se por:

a) “Medicamento”: qualquer substancia ou associa¢do de substancias com propriedades curativas
ou preventivas em relacdo a doencas humanas ou animais, bem como qualquer substincia ou
associacdo de substiancias que possa ser administrad[a] ao homem ou a animais com vista a
estabelecer um diagndstico médico ou a restaurar, corrigir ou alterar fun¢des organicas no
homem ou nos animais;

b) “Produto”: o principio ativo ou associa¢do de principios ativos contidos num medicamento;

c) “Patente de base”: a patente que protege um produto como tal, um processo de obtencéo de um
produto ou uma aplicacdo de um produto e que tenha sido designado pelo seu titular para
efeitos do processo de obtencdo de um [CCPJ;

[...]»

O artigo 3.° do referido regulamento, sob a epigrafe «Condicdes de obtencdo do [CCP]», prevé:

«O [CCP] é concedido se no Estado-Membro onde for apresentado o pedido previsto no
artigo 7.° e a data de tal pedido:

a) O produto estiver protegido por uma patente de base em vigor;

b) O produto tiver obtido, enquanto medicamento, uma autorizacdo valida de introdugdo no
mercado [...];

c) O produto nio tiver sido ja objeto de um [CCP]J;

d) A autorizacio referida na alinea b) for a primeira autorizacdo de introdugdo do produto no
mercado, como medicamento.»

O artigo 4.° do mesmo regulamento, sob a epigrafe «Objeto da protecao», dispoe:

«Dentro dos limites da protecdo assegurada pela patente de base, a protecdo conferida pelo [CCP]
abrange apenas o produto coberto pela autorizacdo de introdugdo no mercado do medicamento
correspondente para qualquer utilizacdo do produto, como medicamento, que tenha sido autorizada
antes do termo da validade do [CCP].»

O artigo 5.° do Regulamento n.° 469/2009, sob a epigrafe «Efeitos do [CCP]», prevé:

«Sob reserva do artigo 4.°, o [CCP] confere os mesmos direitos que os conferidos pela patente de base e
estd sujeito as mesmas limitacdes e obrigacdes.»

O artigo 13.° deste regulamento, sob a epigrafe «Periodo de validade do [CCP]», prevé, no seu
n.°1:

«O [CCP] produz efeitos no termo legal da validade da patente de base, durante um periodo que
corresponde ao periodo decorrido entre a data da apresentacdo do pedido da patente de base e a data
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da primeira autorizacdo de introducdo no mercado na Comunidade, reduzido [de] um periodo de
cinco anos.»

Direito finlandés

Nos termos do § 39 da patenttilaki (Lei das Patentes), as reivindicacoes da patente determinam o
ambito da protecao ao abrigo da mesma. A descricdo pode ser utilizada para ajudar a compreender
as reivindicacgoes.

Litigios nos processos principais e questoes prejudiciais

Processo C-119/22

A Merck, uma empresa farmacéutica, é titular da patente europeia EP 1412 357 que designa,
nomeadamente, a Finlandia, e que beneficia de uma data de prioridade de 5 de julho de 2002 (a
seguir «patente de base em causa no processo C-119/22»). Esta patente abrange, de modo geral,
compostos inibidores da dipeptidilpeptidase-1V (a seguir «DP-IV»), que sdo tteis no tratamento
ou na prevencdo de doencas em que estd envolvida a DP-IV, como a diabetes e, mais
particularmente, a diabetes de tipo 2. Um destes compostos inibidores tornou-se posteriormente
conhecido pelo nome de sitagliptina. A referida patente expirou em 5 de julho de 2022.

A patente de base em causa no processo C-119/22 prevé que os referidos compostos inibidores da
DP-IV podem, se for o caso, ser associados com outros principios ativos para a prevencdo ou o
tratamento das doencas em que a DP-IV estd envolvida. Em particular, a reivindicagdo 30 desta
patente tem por objeto uma composicdo farmacéutica que contém um dos mesmos compostos
inibidores, ou um sal [farmaceuticamente] aceitavel do mesmo, associado a metformina. Resulta
da decisio de reenvio que a metformina era, a data de prioridade da referida patente, um
principio ativo conhecido e utilizado hd décadas no tratamento da diabetes.

A Merck obteve um primeiro CCP na Finlandia, o CCP n.° 343, com base na autorizacdo de
introdug¢do no mercado (a seguir «AIM») EU/1/07/383/001-018 concedida ao medicamento
Januvia e na patente de base em causa no processo C-119/22. Este CCP tinha como objeto tnico
a sitagliptina como principio ativo e expirou em 23 de setembro de 2022.

A Merck obteve igualmente um segundo CCP na Finlandia, o CCP n.° 342, com base na AIM
EU/1/08/455/001-014, concedida ao medicamento Janumet, e na patente de base em causa no
processo C-119/22. O produto objeto deste CCP é uma associacdo de sitagliptina e metformina.
A validade do referido CCP terminou em 8 de abril de 2023.

As sociedades Teva intentaram no markkinaoikeus (Tribunal dos Assuntos Econdmicos,
Finlandia), que é o érgao jurisdicional de reenvio, uma agdo em cujo &mbito pedem a anulagao do
CCP n.° 342 com fundamento no artigo 3.°, alineas a), ¢) e d), do Regulamento n.° 469/2009. Estas
sociedades alegam que este CCP ndo cumpre as condigdes previstas neste artigo. Primeiro, o
produto, na acecdo do artigo 1.°, alinea b), deste regulamento, que é objeto do referido CCP, é
uma associacdo de dois principios ativos que ndo estd protegida, enquanto tal, pela patente de
base em causa no processo C-119/22. Segundo, este produto ja é objeto do CCP n.° 343, pelo que
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o CCP n.° 342 foi concedido em violagdo do artigo 3.°, alinea c), do referido regulamento. Terceiro,
a AIM em que se baseou o pedido que deu origem ao CCP n.° 342 ndo é a primeira AIM para o
referido produto como medicamento, o que viola o artigo 3.°, alinea d), do mesmo regulamento.

A Merck pede que a agdo de anulacdo intentada pelas sociedades Teva seja julgada improcedente.
No que respeita, mais especificamente, a condi¢ao prevista no artigo 3.°, alinea c), do Regulamento
n.° 469/2009, alega que esta disposicdo ndo obsta a concessao de um CCP para a associacido dos
principios ativos referidos no CCP n.° 342. O CCP n.° 343, emitido antes do CCP n.° 342, abrange
um produto diferente, isto é, apenas a sitagliptina.

Segundo o orgédo jurisdicional de reenvio, embora o Tribunal de Justica tenha clarificado
recentemente a sua jurisprudéncia relativa ao artigo 3.°, alineas a) e d), deste regulamento, ndo
clarificou a sua jurisprudéncia relativa a condigao prevista no artigo 3.°, alinea c), do referido
regulamento. Com efeito, o referido 6rgao jurisdicional observa que, no Acérddo de 12 de margo
de 2015, Actavis Group PTC e Actavis UK (C-577/13, a seguir «Acérdao Actavis II»,
EU:C:2015:165), o Tribunal de Justica interpretou conjuntamente a alinea a) e a alinea c) do
artigo 3. do mesmo regulamento. Nestas circunstancias, tem davidas sobre se os acérdaos
recentes relativos a interpretacdo do artigo 3.°, alinea a), do Regulamento n.° 469/2009 sao
relevantes para interpretar o artigo 3.°, alinea c), deste regulamento.

A este respeito, o 6rgdo jurisdicional de reenvio observa que, no Acérdao de 12 de dezembro de
2013, Actavis Group PTC e Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), o Tribunal de Justica
empregou os conceitos de «atividade inventiva central» da patente de base e de «cerne da
atividade inventiva». No Acdérdao Actavis II, o Tribunal de Justica fez referéncia ao «objeto da
invencdo» da patente de base. Contudo, no Acérddo de 30 de abril de 2020, Royalty Pharma
Collection Trust (C-650/17, a seguir «Acérdao Royalty Pharma», EU:C:2020:327) excluiu
expressamente a relevancia do conceito de «cerne da atividade inventiva» para interpretar o
artigo 3.°, alinea a), do Regulamento n.° 469/20009.

Consequentemente, o 6rgdo jurisdicional de reenvio tem duvidas sobre a relevancia destes
conceitos para interpretar o artigo 3.°, alinea c), deste regulamento, cuja interpretacdo o Tribunal
de Justica associou a do artigo 3., alinea a), do referido regulamento. O érgéo jurisdicional de
reenvio interroga-se igualmente sobre a questdo de saber se estes conceitos devem, se for o caso,
ser entendidos de forma diferente consoante esteja em causa um produto constituido apenas por
um principio ativo ou por varios.

Nestas circunstéancias, o markkinaoikeus (Tribunal dos Assuntos Econémicos) decidiu suspender
a instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questoes prejudiciais:

«1) Que critérios devem ser aplicados para decidir se um produto foi ja objeto de um [CPP] na
acecdo do artigo 3.°, alinea c¢), do Regulamento [n.® 469/2009]?

2) Deve considerar-se que o requisito previsto no artigo 3.°, alinea c), do Regulamento

n.° [469/2009] é apreciado de modo diferente do requisito previsto no artigo 3.°, alinea a), do
mesmo regulamento e, na afirmativa, em que medida?

ECLI:EU:C:2024:1039 7
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3) Devem as consideragdes relativas a interpretacdo do artigo 3.°, alinea a), do Regulamento
n.° [469/2009], tecidas nos Acérdaos [de 25 de julho de 2018, Teva UK e o., C-121/17,
EU:C:2018:585] e [Royalty Pharma] ser consideradas pertinentes para efeitos da apreciacdo
do requisito previsto no artigo 3.°, alinea c), do Regulamento n.° [469/2009] e, na afirmativa,
em que medida? A este respeito, salienta-se, em particular, o que é declarado nos referidos
acérddos em relacdo ao artigo 3.°, alinea a), do Regulamento n.° [469/2009], quanto:

— aimportéancia essencial das reivindicacoes e

— aapreciacdo do caso do ponto de vista do especialista na matéria e a luz da evolugéo técnica
a data de depésito ou de prioridade da patente de base.

4) Sao os conceitos de “cerne da atividade inventiva”, “atividade inventiva central” e/ou “objeto
da invengdo” da patente de base pertinentes para efeitos da interpretacdo do artigo 3.,
alinea c), do Regulamento n.° [469/2009] e, se for esse o caso para alguns ou para todos esses
conceitos, em que sentido devem estes conceitos ser entendidos no contexto da interpretacio
do artigo 3.°, alinea c), do Regulamento n.° [469/2009]? Verifica-se alguma diferenca na
aplicacdo dos referidos conceitos entre a hipdtese de um produto composto por um tnico
principio ativo (denominado “monoproduto”) e a hipétese de um produto composto por
uma combinacdo de principios ativos (denominado “produto combinado”) e, em caso
afirmativo, em que medida? Como deve responder-se a esta ultima questdo num caso em
que a patente de base contém, por um lado, uma reivindicacio de patente para um
monoproduto e, por outro, uma reivindicacdo de patente para um produto combinado,
correspondendo esta ultima reivindicacdo a uma combinagdo de principios ativos composta
pelo principio ativo do monoproduto e, adicionalmente, por um ou mais principios ativos
em conformidade com a evolucao da técnica conhecida?»

Processo C-149/22

O litigio no processo principal no processo C-149/22 que opde a Merck a Clonmel diz respeito a
validade de um CCP (a seguir «CCP em causa no processo C-149/22») obtido pela Merck na
Irlanda para o medicamento comercializado sob o nome Inegy, destinado a reduzir os valores de
colesterol LDL (lipoproteina de baixa densidade) presente no sangue, com vista a diminuir o risco
de aterosclerose, uma patologia que afeta as artérias.

O CCP em causa no processo C-149/22 foi obtido com base na patente europeia EP 0 720 599 que
designa, nomeadamente, a Irlanda, e que tem como data de prioridade 21 de setembro de 1993 (a
seguir «patente de base em causa no processo C-149/22»). A patente revela que a ezetimiba inibe a
absorcdo sanguinea de colesterol ao nivel da bordadura em escova do intestino delgado. As reivin-
dicacoes 1 a 8 da referida patente referiam-se apenas a ezetimiba, ao passo que as reivindicacoes 9,
12, 15 e 16 desta patente diziam respeito a utilizacdes da ezetimiba em associacdo com outros
principios ativos, nomeadamente as estatinas. A combinacdo de ezetimiba e sinvastatina é men-
cionada expressamente nas reivindicacoes da patente de base em causa no processo C-149/22,
em particular na reivindicagdo 17.

E facto assente que a sinvastatina era do dominio ptblico na data de prioridade da patente de base
em causa no processo C-149/22. Além disso, atendendo aos elementos apresentados pelo érgao
jurisdicional de reenvio, esta patente ndo parece revelar uma interagdo deste principio ativo com
a ezetimiba diferente da soma dos efeitos de cada um destes principios ativos considerados
separadamente.
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Em 2003, a Merck obteve uma AIM e um primeiro CCP para o medicamento Ezetrol, que
continha ezetimiba como tnico principio ativo. Em 2004 e 2005, a Merck obteve outra AIM com
base na qual lhe foi concedido o CCP em causa no processo C-149/22 para um produto composto
por ezetimiba e sinvastatina.

Quando a Clonmel langou um produto concorrente durante o periodo de validade deste CCP, a
Merck intentou uma agdo por violacdo na High Court (Tribunal Superior, Irlanda). Este tribunal
declarou nulo o referido CPP por ndo preencher as condi¢oes de obtencdo previstas nas
alineas a) e c) do artigo 3.° do Regulamento n.® 469/2009, que exigem, respetivamente, que o
produto esteja protegido por uma patente de base em vigor e que nédo tenha sido ja objeto de um
CCP.

Aquela sentenca foi confirmada em sede de recurso pela Court of Appeal (Tribunal de Recurso,
Irlanda) que se baseou no Acdrdao de 25 de julho de 2018, Teva UK e o. (C-121/17, a seguir
«Acérdao Teva», EU:C:2018:585), nos termos do qual um produto composto por vdrios
principios ativos sé esta protegido por uma patente de base em vigor se a associacdo destes
principios ativos estiver necessariamente abrangida pela invengao coberta pela patente. Segundo
a Court of Appeal (Tribunal de Recurso), para verificar se um produto estd efetivamente
abrangido pela «invencdo coberta pela patente de base», na acecdo desta jurisprudéncia, é
necessario apreciar a d&mbito da invencao coberta pela patente. Concluiu, a este respeito, que a
associacdo de ezetimiba e sinvastatina ndo esta abrangida por esta invencao.

A Merck interpos recurso do acérdao proferido em segunda instancia para a Supreme Court
(Supremo Tribunal, Irlanda), que é o 6rgao jurisdicional de reenvio. Considera que resulta dos
Acérdaos Teva e Royalty Pharma que para determinar se um produto estd protegido por uma
«patente de base em vigor», na acecdo do artigo 3.°, alinea a), do Regulamento n.° 469/2009,
quando o mesmo ¢ expressamente mencionado nas reivindicagdes da patente, é relevante apenas
o texto das reivindicacdes da patente de base em causa no processo C-149/22. Consequentemente,
esta jurisprudéncia deve ser entendida no sentido de que sé na falta dessa mencéao explicita é que
as reivindicacoes devem referir-se obrigatdria e especificamente ao produto. Sé neste tltimo caso
é que se deve, por um lado, demonstrar que a associacdo de principios ativos em causa esta
abrangida necessariamente, a luz da descricdao e dos desenhos da patente, pela invencdo coberta
pela mesma e, por outro, que cada um destes principios ativos é especificamente identificavel a
luz de todos os elementos divulgados pela referida patente.

Pelo contrario, a Clonmel, por sua vez, adere, em substéncia, a interpretacdo adotada pela Court of
Appeal (Tribunal de Recurso) e alega que o critério estabelecido no Acérdao Teva é de aplicacao
geral. Considera, a este respeito, que, quando um CCP tenha sido ja concedido com base numa
patente, o juiz nacional deve identificar, no dambito do exame da validade de um CCP posterior
obtido com base nessa patente, o «objeto da invencdo» e que s6 pode concluir pela validade desse
CCP posterior se concluir que o produto para o qual a protecdo complementar é pedida esta
abrangido por essa invencao.

O 6rgao jurisdicional de reenvio tem duvidas quanto a interpretacdo do conceito de «produto
protegido por uma patente de base em vigor», na ace¢do do artigo 3.°, alinea a), do Regulamento
n.° 469/2009, conforme interpretado, nomeadamente, no Acérddao Teva, quando o produto em
causa contém uma associacdo de principios ativos especificamente mencionada nas
reivindicagdes da patente de base.

ECLI:EU:C:2024:1039 9
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Segundo aquele 6rgao jurisdicional, se o Tribunal de Justica interpretar o requisito estabelecido no
Acérdao Teva, segundo o qual a associacdo de principios ativos em causa deve estar
necessariamente abrangida pela invencdo coberta pela patente de base, no sentido de que implica
uma apreciacdo da invencao ou da atividade inventiva da patente, a associacdo de ezetimiba e de
sinvastatina ndo estd abrangida por essa invencdo e o CCP obtido para o medicamento Inegy deve
ser anulado.

Por outro lado, o referido 6rgdo jurisdicional tem duvidas, a luz dos Ac6rdaos de 12 de dezembro
de 2013, Actavis Group PTC e Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), e Actavis II, sobre a
questdo de saber se a interpretacdo a dar ao artigo 3.°, alinea c), do Regulamento n.° 469/2009
depende da interpretacido do artigo 3.°, alinea a), deste regulamento. A este respeito, pretende
saber, nomeadamente, se, para efeitos da aplicacdo do artigo 3.°, alinea c), deste regulamento, ao
abrigo do qual nado pode ser concedido um CCP quando o produto para o qual é pedido tenha
sido ja objeto de um CCP, basta demonstrar que a associagdo de principios ativos em causa nio
foi objeto de um CCP anterior ou se a obtencdo de um CCP para um dos principios ativos que a
compode impede a obtencdo de um segundo CCP que cubra essa associagdo.

Por dltimo, o mesmo 6rgéo jurisdicional justifica o pedido de decisdo prejudicial com base nas
decisdes divergentes de varios tribunais nacionais relativas a processos analogos ao processo
principal e que envolvem nomeadamente a Merck.

Nestas circunstancias, a Supreme Court (Supremo Tribunal) decidiu suspender a instancia e
submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) a) E suficiente, para a concessio de um [CCP] e para a sua validade juridica, nos termos do
artigo 3.°, alinea a), do Regulamento [n.° 469/2009], que o produto para o qual o CCP é
concedido esteja expressamente identificado nas reivindicagdes da patente e por esta
protegido, ou é necessdrio, para a concessao de um CCP, que o titular da patente, ao qual
foi concedida uma [AIM], demonstre também inovacdo ou inventividade ou que o produto
se enquadra num conceito mais restrito, descrito como a invencao protegida pela patente?

b) Neste dltimo caso, isto é, no caso da invencdo protegida pela patente, o que deve ser
comprovado pelo titular da patente e titular da [AIM] para obter um CCP valido?

2) Quando, como no presente processo, a patente tem por objeto um medicamento especifico, a
ezetimiba, e as reivindicacdes da patente enunciam que a aplicacdo em medicina humana
pode consistir no uso do medicamento, isolado ou em associacdo com outro medicamento,
neste caso, a sinvastatina, que é um medicamento do dominio publico, pode ser concedido
um CCP ao abrigo do artigo 3., alinea a), do regulamento apenas para um produto que
compreende a ezetimiba, enquanto monoterapia, ou pode ser concedido um CCP também
para qualquer uma ou para todas as associacdoes medicamentosas identificadas nas
reivindicagdes da patente?

3) Quando é concedido um CCP a uma monoterapia, o medicamento A, neste caso, a ezetimiba,
ou quando é concedido previamente um CCP para os medicamentos A e B enquanto
associacdo terapéutica, os quais fazem parte das reivindicacoes da patente, embora apenas o
medicamento A seja novo e, por conseguinte, patenteado, ao passo que os outros
medicamentos ji sdo conhecidos ou sdo do dominio publico, estd a concessao de um CCP
limitada a primeira introdu¢do no mercado da referida monoterapia do medicamento A ou
da primeira associagdo terapéutica a que tenha sido concedido um CCP, A+B, com a
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consequéncia de que, apos essa primeira concessdo, ndo pode haver uma segunda ou terceira
concessao de um CCP para a monoterapia ou para qualquer associacao terapéutica diferente
da primeira a qual foi concedido um CCP?

4) No caso de as reivindicagdes de uma patente protegerem tanto uma molécula Gnica nova
como uma associacido dessa molécula com um medicamento existente e conhecido, se for o
caso, do dominio publico, ou vérias dessas reivindicagbes para uma associacdo, o artigo 3.°,
alinea c), do regulamento limita a concessdo de um CCP:

a) exclusivamente a molécula tnica se esta for comercializada como produto;

b) a primeira introdugdo no mercado de um produto protegido pela patente, quer se trate da
monoterapia do medicamento abrangido pela patente de base em vigor quer se trate da
primeira associacao terapéutica, ou

¢) a qualquer uma das anteriores hipdteses mencionadas em a) ou em b) a escolha do titular
da patente, independentemente da data da autorizacdo de introdu¢do no mercado?

E, em caso de resposta afirmativa a alguma das alineas precedentes, por que razao?»

Quanto as questoes prejudiciais

Quanto a primeira a quarta questoes no processo C-119/22 e a terceira e quarta questoes no
processo C-149/22

A primeira a quarta questdes no processo C-119/22 e a terceira e quarta questdes no processo
C-149/22 tém por objeto a interpretacdo do artigo 3.°, alinea c), do Regulamento n.° 469/2009 e
abordam todas substancialmente a mesma problematica.

Com efeito, com estas questdes, que devem, por conseguinte, ser analisadas conjuntamente, os
6rgdos jurisdicionais de reenvio perguntam, em substincia, se o artigo 3.°, alinea c), deste
regulamento se opde a concessdo de um CCP para um produto composto por dois principios
ativos quando um destes tenha sido ja objeto de um CCP anterior, a titulo individual, e seja o
Unico a ter sido divulgado na patente de base, ao passo que o outro principio ativo ji era
conhecido a data do depésito ou de prioridade dessa patente.

O artigo 3.°, alinea c), do referido regulamento prevé que, para que um CCP seja concedido, o
produto nédo deve ter sido ja objeto, a data do pedido, de um CCP no Estado-Membro em que o
pedido é apresentado.

Em primeiro lugar, para determinar o sentido e o alcance da condic¢do prevista nesta disposi¢do, ha
que ter em conta, atendendo a redacdo da referida disposi¢do, o conceito de «produto». Este
conceito esta definido no artigo 1.°, alinea b), do Regulamento n.® 469/2009 como «o principio
ativo ou associacdo de principios ativos contidos num medicamento».

A este respeito, ndo existindo uma definicdo do conceito de «principio ativo» no regulamento, a
determinacdo do significado e do alcance desta expressio deve fazer-se de acordo com o
contexto geral em que é utilizada e em conformidade com o seu sentido habitual na linguagem
comum (v., neste sentido, Acérdios de 21 de marco de 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17,
EU:C:2019:238, n.* 25, e de 9 de julho de 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531, n.° 41).
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O Tribunal de Justica declarou que a concecéo estrita do conceito de «produto», conforme resulta
da andlise da génese do Regulamento n.° 469/2009, se materializa no artigo 1.°, alinea b), deste
regulamento, no qual a definicdo deste conceito é feita através de uma referéncia a um principio
ativo ou a uma associacdo de principios ativos e ndo através de uma referéncia a aplicacdo
terapéutica de um principio ativo protegido pela patente de base ou de uma associacdo de
principios ativos protegidos por essa patente (v., neste sentido, Acérdao de 9 de julho de 2020,
Santen, C-673/18, EU:C:2020:531, n.* 45 e 46).

Nesta senda, o Tribunal de Justica esclareceu que a expressdo «principio ativo» nao inclui, na sua
acecdo comum em farmacologia, as substancias que entram na composicdo de um medicamento
que ndo exercem uma a¢ao propria no organismo humano ou animal (v., neste sentido, Acérdaos
de 21 de marco de 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, n.° 25, e de 9 de julho de
2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531, n.° 45). Do mesmo modo, ficou assente que o artigo 1.°,
alinea b), do Regulamento n.° 469/2009 deve ser interpretado no sentido de que o facto de um
principio ativo, ou uma associacdo de principios ativos (A+B), ser utilizado para uma nova
aplicacdo terapéutica ndo lhe confere a qualidade de produto distinto quando esse principio
ativo, ou essa associacdo, tenha sido utilizado para outra aplicacdo terapéutica ja conhecida (v.,
neste sentido, Acdrdao de 9 de julho de 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531, n.° 47).

Resulta desta definicdo estrita, por um lado, que o facto de dois produtos serem iguais ou
diferentes, no ambito do Regulamento n.° 469/2009, depende apenas da comparagdo do ou dos
principios ativos que contém, independentemente das suas aplicacdoes terapéuticas. Em
particular, quando, como nos processos principais, um dos produtos a comparar é uma
associacdo de principios ativos (A+B), este deve ser considerado um produto diferente do
produto constituido apenas por um dos principios ativos que o compdem (A ou B).

Por outro lado, resulta igualmente do exposto que o conceito de «produto», na acegdo do
artigo 1.°, alinea b), do Regulamento n.° 469/2009, ndo pode depender do contexto em que é
invocado. Pelo contririo, a definicio de «produto», enunciada como as outras definicoes do
artigo 1.° do Regulamento n.° 469/2009 «para efeitos» deste regulamento no seu conjunto, é
idéntica para todas as disposicoes do regulamento em que este conceito é utilizado. Em
particular, o referido conceito ndo pode ter um significado e um alcance diferentes consoante
seja interpretado no contexto do artigo 3.°, alinea a), ou no contexto do artigo 3.°, alinea c), deste
regulamento.

No ambito do artigo 3.°, alinea c), do Regulamento n.° 469/2009, esta definicdo, conforme
esclarecida nos n.> 42 a 46 do presente ac6rdao, leva necessariamente a concluir que um pedido
de CCP relativo a um produto composto por dois principios ativos (A+B) ndo pode ser recusado,
ao abrigo desta disposicdo, com o fundamento de que um produto, constituido apenas pelo
principio ativo A ou apenas pelo principio ativo B, ja foi objeto, a data do pedido, de um CCP no
Estado-Membro em que este pedido é apresentado.

Em segundo lugar, quanto a relevancia da patente de base para apreciar a condicdo enunciada no
artigo 3.°, alinea c), do Regulamento n.° 469/2009, ha que atender ao contexto em que se insere
esta disposicao.

A este respeito, importa salientar que resulta da prépria redacdo do artigo 3.° do Regulamento

n.° 469/2009 que as quatro condi¢des nele enunciadas sio cumulativas (v., neste sentido, Acérdao
de 15 de janeiro de 2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, n.° 32). Como o advogado-geral
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sublinhou, em substancia, no n.® 61 das suas conclusdes, o carater cumulativo destas condig¢oes
significa que devem ser interpretadas e aplicadas de forma auténoma para garantir a integridade
do sistema.

Com efeito, cada uma das condigoes prossegue uma logica e um objetivo préprios que ficariam
comprometidos se fossem confundidas ou fundidas. Em particular, as condi¢cdes enunciadas neste
artigo 3.°, alineas a) e c), ndo podem ser confundidas ou fundidas sem comprometer a seguranca
juridica e o equilibrio dos interesses visados pelo legislador da Unido.

Assim, ao passo que a condigdo prevista na alinea a) do referido artigo 3.° visa delimitar o &mbito
material do CCP por referéncia a patente de base, a sua alinea c) prevé uma condicéo distinta que
visa limitar o &mbito temporal da protecdo adicional conferida a um determinado produto.

Resulta do que precede que as nogdes e os conceitos desenvolvidos pelo Tribunal de Justica na sua
jurisprudéncia relativa a condi¢do enunciada na alinea a) do artigo 3.° do Regulamento
n.° 469/2009, em particular a que decorre dos Acdrdaos Royalty Pharma e Teva, ndo podem ser
considerados relevantes para interpretar a condicdo enunciada no artigo 3.°, alinea c), deste
regulamento.

Decorre do exposto que, quando um pedido de CCP tem por objeto um produto composto por
dois principios ativos (A+B), é indiferente, no que respeita a condigdo enunciada no artigo 3.°,
alinea c), do Regulamento n.° 469/2009, que apenas um dos principios ativos que compdoem um
produto objeto de um pedido de CCP tenha sido divulgado na patente de base. Com efeito, por um
lado, as consideragoes relativas a patente de base sdo apreciadas apenas no que diz respeito ao
artigo 3.°, alinea a), do referido regulamento, e ndo no que respeita ao artigo 3.°, alinea c), do
mesmo regulamento, que € relativo a uma condigdo distinta. Por outro lado, o facto de apenas
um dos principios ativos que compdem o produto em causa (A ou B) ter sido divulgado na
patente de base ndo pode ser tido em conta na definicdo do produto.

Por conseguinte, o contetido da patente de base néo é relevante no ambito do artigo 3.°, alinea c),
do Regulamento n.° 469/2009. Para apreciar o cumprimento da condi¢do enunciada nesta
disposicdo, basta, antes de mais, identificar o produto para o qual foi apresentado o pedido de CCP
examinado, ou para o qual o CCP controvertido foi concedido e, em seguida, verificar se este
produto ja foi objeto, a data do pedido, de um CCP no Estado-Membro em que este pedido é
apresentado.

Esta interpretacao estd em conformidade com a vontade do legislador da Unido. Como resulta do
ponto 16 da exposicdo de motivos da proposta de Regulamento (CEE) do Conselho, de 11 de abril
de 1990, relativo a criacdo de um certificado complementar de protecdo para os medicamentos
[COM (90) 101 final], que esteve na origem do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de
18 de junho de 1992, relativo a criacdo de um certificado complementar de protecdo para os
medicamentos (JO 1992, L 182, p. 1), 1), que foi revogado e substituido pelo Regulamento
n.° 469/2009, o legislador da Unido pretendeu instituir um sistema simples, baseado em
condicdes que sdo, em principio, faceis de verificar.

Atendendo a todas as consideracdes que precedem, ha que responder a primeira a quarta questoes
no processo C-119/22 e a terceira e quarta questdes no processo C-149/22 que o artigo 3.°,
alinea c), do Regulamento n.° 469/2009 deve ser interpretado no sentido de que ndo se opde a
concessdo de um CCP para um produto composto por dois principios ativos, mesmo que um

ECLI:EU:C:2024:1039 13



57

58

59

60

61

62

AcORrDAO DE 19. 12. 2024 — PRrOCESSOS APENSOS C-119/22 £ C-149/22
TEVA E O.

destes tenha sido ja objeto de um CCP anterior, a titulo individual, e seja o Gnico a ter sido
divulgado na patente de base, ao passo que o outro principio ativo era conhecido a data do
depésito ou de prioridade dessa patente.

Quanto a primeira questdo no processo C-149/22

Com a sua primeira questdo no processo C-149/22, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, em
substancia, se o artigo 3.°, alinea a), do Regulamento n.° 469/2009 deve ser interpretado no sentido
de que é suficiente que um produto esteja expressamente mencionado nas reivindicagdes da
patente de base para que se considere protegido por essa patente, na acecao desta disposigao.

O ¢érgao jurisdicional de reenvio exprime através desta questdo as suas davidas sobre o alcance do
teste em duas etapas desenvolvido pelo Tribunal de Justica no Acérdao Teva e sobre se 0 mesmo é
especifico apenas dos casos em que o produto em causa nio é expressamente mencionado nas
reivindicacdes da patente de base.

E certo que, no processo que deu origem ao Acérdao Teva, foi submetida ao Tribunal de Justica
uma questdo relativa a um caso particular em que o produto em causa nio era expressamente
mencionado nas reivindicagdes da patente de base. Contudo, como o advogado-geral salientou
nos n.” 93 e seguintes das suas conclusoes, resulta daquele acérdao que, para que um produto
seja considerado «protegido por uma patente de base», na acecdo do artigo 3.°, alinea a), do
Regulamento n.° 469/2009, ndo basta que seja expressa e especificamente referido nas
reivindicagoes dessa patente. Além disso, para satisfazer a condi¢do enunciada nesta disposicdo, é
necessario que o produto esteja abrangido pela invencao protegida pela referida patente (v., neste
sentido, Acérdao Teva, n.° 46).

No Acoérdao Teva, o Tribunal de Justica declarou que, para determinar se um produto estd
protegido por uma patente de base, na acecdo do artigo 3.°, alinea a), do Regulamento
n.° 469/2009, o produto deve, no termo de uma primeira etapa de exame, estar necessariamente
abrangido, para o especialista na matéria, a luz da descricdo e dos desenhos da patente de base,
pela invencdo coberta por esta patente. Numa segunda etapa, o referido produto deve também
ser expressamente mencionado nas reivindicacdes da mesma patente ou ser especificamente
identificavel. Neste tltimo caso, o especialista na matéria deve poder identificar especificamente
o mesmo produto a luz de todos os elementos divulgados pela mesma patente, e com base na
evolucdo técnica a data de depodsito ou de prioridade da patente de base (v., neste sentido, Acérdao
Teva, n.° 52).

O alcance geral desta andlise e, em particular, da sua primeira etapa, justifica-se pelo facto de o
CCP ndo se destinar a alargar o dmbito da protecdo conferida pela patente de base além da
invencdo coberta por esta patente. Com efeito, seria contririo ao objetivo visado no
considerando 4 do Regulamento n.° 469/2009, isto é, incentivar a investigacdo ao permitir
amortizar os investimentos efetuados nessa investigacdo, conceder um CCP para um produto
que ndo estivesse abrangido pela invencdo coberta pela patente de base, uma vez que esse CCP
ndo teria por objeto os resultados da investigacdo reivindicada por essa patente (v., neste sentido,
Acérdiao Teva, n.° 40).

Mais especificamente, se esta primeira etapa fosse aplicavel apenas quando o produto nao é

expressamente mencionado nas reivindicagdes, a simples mencdo de um produto nas
reivindicagoes, sem explicar de que modo é necessario para resolver o problema técnico a que se
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refere a patente de base, seria suficiente para que esse produto fosse considerado protegido por
essa patente de base, o que viola os limites que o legislador da Unido pretendeu estabelecer, isto
é, que o produto esteja abrangido pela invencao protegida pela referida patente.

E por este motivo que o Tribunal de Justica declarou que, para efeitos da aplicacio do artigo 3.°,
alinea a), do Regulamento n.° 469/2009, as reivindicagdes da patente de base devem ser
entendidas a luz dos limites da invencédo protegida, conforme resulta da descri¢do e dos desenhos
da patente de base (v., neste sentido, Acérdao Teva, n.° 43).

Se a simples mencao de um produto nas reivindicagoes, mesmo expressa, fosse suficiente, sem que
o fasciculo da patente especificasse por que razdo esse produto constitui uma caracteristica
técnica necessdria para a solucdo do problema técnico divulgado na referida patente, seria
possivel obter um CCP para um produto que nio é o resultado da investigacdo que conduziu a
invencéo protegida pela patente.

Resulta do exposto que ha que responder a primeira questio do processo C-149/22 que o
artigo 3.°, alinea a), do Regulamento n.® 469/2009 deve ser interpretado no sentido de que nio é
suficiente que um produto esteja expressamente mencionado nas reivindicagcdes da patente de
base para que se considere protegido por essa patente, na acecdo desta disposicao. Para satisfazer
a condicdo prevista nesta disposi¢do, o referido produto deve também estar necessariamente
abrangido, para o especialista na matéria, a luz da descricdo e dos desenhos da referida patente,
pela invencédo coberta pela patente a data de depésito ou de prioridade.

Quanto a segunda questdo no processo C-149/22

Com a sua segunda questdo no processo C-149/22, o érgao jurisdicional de reenvio pergunta, em
substancia, se o artigo 3.°, alinea a), do Regulamento n.° 469/2009 deve ser interpretado no sentido
de que um produto composto por dois principios ativos (A+B) estd protegido por uma patente de
base, na acecdo desta disposicdo, quando A e B sdo expressamente mencionados nas
reivindicacoes dessa patente e o fasciculo da mesma refere que A pode ser utilizado como
medicamento para uso humano, isolado ou em associacdo com B, que é um principio ativo do
dominio publico a data de depdsito ou de prioridade da referida patente.

Como decorre, em substancia, da resposta a primeira questdo no processo C-149/22, ha que
sublinhar que o teste em duas etapas que resulta do n.° 52 do Acérdao Teva é de alcance geral,
uma vez que se aplica indistintamente, independentemente de o produto em causa ser ou nao
expressamente mencionado nas reivindicacoes da patente de base.

No que respeita, em particular, a um produto composto por dois principios ativos (A+B) que sdo
ambos expressamente mencionados nas reivindicacoes da patente de base, esse produto deve, para
efeitos do artigo 3.°, alinea a), do Regulamento n.° 469/2009, do ponto de vista do especialista na
matéria, a data de depodsito ou de prioridade, estar necessariamente abrangido pela invencao
coberta por essa patente, a luz da descricdo e dos desenhos da mesma. Com efeito, a mencéo
expressa dos dois principios ativos que compdéem o produto em causa nas reivindicacoes da
patente de base sé ¢ suficiente a luz da segunda etapa do teste que resulta do Acérdao Teva,
como decorre do seu n.° 56. No entanto, para que a condi¢do enunciada no referido artigo 3.°,
alinea a) esteja preenchida, é necessario que a primeira etapa também seja respeitada.
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Para o efeito, como o advogado-geral observou, em substincia, nos n.”* 115 e 116 das suas
conclusoes, a simples mencdo, mesmo expressa, numa reivindicacdo da patente de base, da
possibilidade de associar um principio ativo divulgado nesta patente com um outro principio
ativo conhecido e do dominio publico, ndo é suficiente para cumprir esta primeira etapa. Com
efeito, o fasciculo da referida patente deve ainda referir por que razio a associacdo destes dois
principios ativos constitui uma caracteristica necessaria para a solucdo do problema técnico
divulgado nessa patente (v., neste sentido, Acérddo Teva, n.° 48).

No entanto, importa esclarecer que o facto de um dos principios ativos que compdem o produto
em causa ser conhecido a data de depésito ou de prioridade da patente e ser, nessa data, do
dominio publico ndo significa necessariamente que o produto ndo cumpre a primeira etapa do
teste que resulta do Acordao Teva. Com efeito, se a patente de base referir que a associacido dos
dois principios ativos tem uma interacdo que vai além da mera soma dos efeitos destes dois
principios ativos e que contribui para a solu¢do do problema técnico, é possivel concluir que a
associacdo dos dois principios ativos estd necessariamente abrangida pela invengdo coberta por
essa patente.

Esta interpretacdo do artigo 3.°, alinea a), do Regulamento n.° 469/2009 permite satisfazer o
objetivo visado por este regulamento de incentivar a investigacdo ao possibilitar a amortizacao
dos investimentos efetuados nessa investigacdo, tendo simultaneamente em conta todos os
interesses em causa, ao permitir a concessdo dos CCP apenas para os produtos abrangidos pela
invencdo coberta pela patente de base.

No caso em apreco, resulta dos autos de que dispoe o Tribunal de Justica no processo C-149/22
que a associacio de ezetimiba e de sinvastatina estd expressamente mencionada nas
reivindicacdes da patente de base em causa neste processo, designadamente na reivindicagao 17.
Do mesmo modo, é facto assente que, a data de prioridade da referida patente, a sinvastatina era
do dominio publico e resulta do pedido de decisao prejudicial que a referida patente ndo menciona
nenhuma interacdo deste principio ativo com a ezetimiba diferente da soma dos efeitos de cada
um destes principios ativos considerados isoladamente.

Atendendo ao exposto, ha que responder a segunda questdo no processo C-149/22, que o
artigo 3.°, alinea a), do Regulamento n.° 469/2009 deve ser interpretado no sentido de que um
produto composto por dois principios ativos (A+B) estd protegido por uma patente de base, na
acecdo desta disposicdo, quando A e B sdo expressamente mencionados nas reivindicacoes dessa
patente e o fasciculo da mesma refere que A pode ser utilizado como medicamento para uso
humano, isolado em associacdo com B, que é um principio ativo do dominio publico a data de
depésito ou de prioridade da referida patente, desde que a associacdo destes dois principios
ativos esteja necessariamente abrangida pela invencdo coberta por essa patente.

Quanto as despesas

Revestindo os processos, quanto as partes nas causas principais, a natureza de incidente suscitado
perante os oOrgaos jurisdicionais de reenvio, compete a estes decidir quanto as despesas. As
despesas efetuadas pelas outras partes para a apresentacdo de observagdes ao Tribunal de Justica
ndo sdo reembolsaveis.
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Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Terceira Secc¢do) declara:

1) O 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 protecao para os
medicamentos,

deve ser interpretado no sentido de que:

ndo se opoe a concessio de um certificado complementar de protecio (CCP) para um
produto composto por dois principios ativos, mesmo que um destes tenha sido ja
objeto de um CCP anterior, a titulo individual, e seja o unico a ter sido divulgado na
patente de base, ao passo que o outro principio ativo era conhecido a data do depdsito
ou de prioridade dessa patente.

2) O artigo 3.° alinea a), do Regulamento n.° 469/2009
deve ser interpretado no sentido de que:

ndo é suficiente que um produto esteja expressamente mencionado nas reivindicacdes
da patente de base para que se considere protegido por essa patente, na acecao desta
disposicao. Para satisfazer a condicao prevista nesta disposicdo, o referido produto
deve também estar necessariamente abrangido, para o especialista na matéria, a luz da
descricao e dos desenhos da referida patente, pela invencao coberta pela patente a data
de depdsito ou de prioridade.

3) O artigo 3.°, alinea a), do Regulamento n.° 469/2009
deve ser interpretado no sentido de que:

um produto composto por dois principios ativos (A+B) esta protegido por uma patente
de base, na acecao desta disposicao, quando A e B sao expressamente mencionados nas
reivindicacoes dessa patente e o fasciculo da mesma refere que A pode ser utilizado
como medicamento para uso humano, isolado ou em associacio com B, que é um
principio ativo do dominio publico a data de depoésito ou de prioridade da referida
patente, desde que a associacdao destes dois principios ativos esteja necessariamente
abrangida pela invencao coberta por essa patente.

Assinaturas
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