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I - O art. 3.9, al. a), do Regulamento (CE) n.2 469/2009, de 06-05-2009, relativo
ao certificado complementar de protecgao (CCP) para os medicamentos, deve
interpretar-se no sentido de que um produto composto por um principio activo
¢ “protegido por uma patente de base em vigor” quando esse principio activo
esteja expressamente mencionado nas reivindicacoes da patente de base
invocada em apoio desse pedido, através de uma definicao estrutural ou até
mesmo, em determinadas condigoes, funcional, desde que, com base em tais
reivindicagoes, interpretadas em particular de acordo com a descrigao da
invencao, conforme prescrito no artigo 69 da Convencao Europeia de Patentes
e no Protocolo Interpretativo da mesma, seja possivel concluir que essas
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reivindicagoes visavam, implicita mas necessariamente, o principio ativo em
causa, de forma especifica.

II - Para o efeito, dois requisitos cumulativos se devem verificar: Por um lado,
o produto deve necessariamente ser incluido, para o especialista na matéria, a
luz da descrigao e dos desenhos da patente bdasica, na invencgao objeto da
referida patente. Por outro lado, o técnico no assunto deve ser capaz de
identificar especificamente este produto a luz de todos os elementos
divulgados pela referida patente e com base nos seus conhecimentos gerais no
dominio em questdo a data de depdsito ou de prioridade da patente de base e
na evolucao técnica nessa mesma data.

Texto Integral

“MERCK SHARP & DOHME, CORP”, “MERCK SHARP & DOHME, LIMITED” e
“MERCK SHARP & DOHME, LDA.”, melhor identificadas nos autos,
instauraram acc¢ao declarativa, sob a forma de processo comum, contra
“SANDOZ, BV” e “SANDOZ FARMACEUTICA, LDA.”, melhor identificadas nos
autos, em que pedem que estas ultimas sociedades sejam condenadas a:

a) Abster-se de, em territorio portugués, ou tendo em vista a comercializagao
nesse territorio, por si ou por terceiro importar, fabricar, armazenar, introduzir
no comeércio, vender ou oferecer quaisquer medicamentos que contenham
sitagliptina como substancia ativa, como Unica substancia ativa ou em
associagao com outras substancias ativas, incluindo, mas ndao apenas, os que
sao objeto dos pedidos de AIM identificados no art. 140.2 da peticao inicial,
enquanto a EP 142357 e/ou o CCP 278 se encontrarem em vigor.

b) Abster-se de, em territério portugués, ou tendo em vista a comercializagao
nesse territério, por si ou por terceiro importar, fabricar, armazenar, introduzir
no comeércio, vender ou oferecer quaisquer medicamentos que contenham
sitagliptina como substancia ativa, como Unica substancia ativa ou em
associagao com outras substancias ativas, incluindo, mas ndao apenas, os que
sao objeto dos pedidos de AIM identificados no art. 140.2 da peticao inicial,

até ao termo da vigéncia do CCP 339.

c) abster-se de, em territdrio portugués, ou tendo em vista a comercializagao
nesse territorio, por si ou por terceiro, importar, fabricar, armazenar,
introduzir no comércio, vender ou oferecer quaisquer medicamentos que
compreendam a associagao de substancias ativas sitagliptina e metformina,
até ao termo da vigéncia do CCP 339;
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As rés “SANDOZ, BV” e “SANDOZ FARMACEUTICA, LDA.” apresentaram
contestacao e deduziram reconvencao, na qual pediram a revogacao do CCP
339 e o cancelamento do seu registo, conforme requerimento que aqui se da
por integralmente reproduzido.

Foi proferido saneador-sentenca, que, para além do mais, absolveu as rés
“SANDOZ, BV” e “SANDOZ FARMACEUTICA, LDA.” do pedido formulado na
al. a) da peticao inicial respeitante ao CCP 278, com fundamento na
verificacao da excepcgao dilatoria da litispendéncia.

Na parte respeitante a excepcao dilatoria da litispendéncia, esta decisao veio
a ser confirmada pelo acérdao do Tribunal da Relacao de Lisboa, proferido no
dia 21-10-2021, no ambito do Proc. n.2 83/20.7YHLSB-A.L1.

Por sentencga proferida no dia 26-03-2023, que aqui se da por integralmente
reproduzida, o Tribunal da Propriedade Intelectual - J3 julgou improcedentes
os pedidos principais, absolvendo as rés “SANDOZ, BV” e “SANDOZ
FARMACEUTICA, LDA.” desses pedidos e julgou procedente o pedido
reconvencional apresentado pelas rés e, em consequéncia, declarou a nulidade
do certificado complementar de protecgao n.2 339.

APELACAO

Inconformadas com a sentencga proferida, as autoras “MERCK SHARP &
DOHME, LLC”, “MERCK SHARP & DOHME, BV” e “MERCK SHARP &
DOHME, LDA.” dela interpuseram recurso de apelagao para o tribunal da
Relacgao de Lisboa, de facto e de direito, concluindo que “o Tribunal a quo
violou o disposto no art. 3.9, als. a), c) e d), do Regulamento CCP e - pelo
menos - os arts. 69.2 da CPE, e o respetivo artigo 1.2 do Protocolo
Interpretativo e ainda os arts. 83.2 e 84.2 da CPE.”.

As Rés SANDOZ, BV” e “SANDOZ FARMACEUTICA, LDA.” responderam ao
recurso, sustentado, muito em sintese, que “(...) resulta por demais evidente
que o CCP339 é nulo por ndao preencher os requisitos das alineas a), c) e d) do
artigo 3.2 do Regulamento CCP, pelo que o Tribunal a quo andou bem ao
declarar a nulidade e, em consequéncia, revogar aquele CCP, devendo, assim,
o recurso interposto pelas Recorrentes ser julgado totalmente improcedente
em conformidade (...)".

Foi proferido Acérdao que teve o seguinte dispositivo:
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Em face do exposto, acordam os juizes que integram a secgao da propriedade
intelectual, concorréncia, regulagao e supervisao do Tribunal da Relagao de
Lisboa em:

--declarar a impossibilidade e inutilidade superveniente da lide, no que diz
respeito aos pedidos apresentados pelas autoras/recorrentes “MERCK SHARP
& DOHME, LLC”, “MERCK SHARP & DOHME, BV” e “MERCK SHARP &
DOHME, LDA.” nas als. b) e c) da petigao inicial;

--julgar procedente o recurso interposto pelas autoras/recorrentes “MERCK
SHARP & DOHME, LLC”, “MERCK SHARP & DOHME, BV” e “MERCK SHARP
& DOHME, LDA.” e, em consequéncia, determina-se a eliminacdo dos arts.
36.9, 37.9, 38.2, 98.2, 102.9, 103.2 e 104.2 da matéria de facto considerada
como provada pelo tribunal de primeira instancia.

- julgar procedente o recurso interposto pelas autoras/recorrentes “MERCK
SHARP & DOHME, LLC”, “MERCK SHARP & DOHME, BV” e “MERCK SHARP
& DOHME, LDA.” e, em consequéncia, revoga-se a sentenga recorrida na
parte em que declarou a nulidade do certificado complementar de proteccao
n.2 339.

Inconformadas, as Rés Sandoz BV e Sandoz Farmacéutica Lda. apresentaram
revista, nos termos dos arts. 6272, n.2 2, 6712, n.2 1 e n.2 3, este ultimo
interpretado a contrario sensu, 6722, n.2 1, al. a) do CPC, oferecendo as suas
alegacgoes, que concluem nos termos seguintes:

A. O presente recurso tem por objeto o Acordao proferido pelo Tribunal da
Relagao de Lisboanodia 22.04.2024que, julgandooCertificadoComplementarde
Protecaon.? 339 (“CCP339”) valido, revogou a sentenca proferida pelo
Tribunal da Propriedade Intelectual - que, em sentido diametralmente oposto,
declarara a nulidade do CCP339 - conduzindo, em consequéncia, a absolvigao
das ora Recorridas do pedido reconvencional deduzido contra as mesmas
pelas Recorrentes.

B. No seu recurso de apelacao, as Recorridas impugnaram a sentenca quanto
a matéria de facto dada como provada, face a prova produzida, nomeadamente
prova testemunhal e prova documental e as Recorrentes dedicaram uma parte
substancial das suas contra-alegacoes de recurso a contestar a referida
impugnacao da matéria de facto.

C. O acordao recorrido nao se pronunciou relativamente a referida
impugnacao sobre a matéria de facto.
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D. Com base no artigo 6152, n.2 1 al. d) do CPC a sentenca deve considerar-se
nula sempre que o Tribunal deixe de pronunciar-se sobre questoes que
devesse apreciar.

E. A omissdo de pronuncia significa, fundamentalmente, a auséncia de posicao
ou de decisao do Tribunal sobre matérias em que a lei imponha que o juiz
tome posicao expressa.

F. A omissao da reapreciacao da prova gravada inquina a sentenga com a
sancao da nulidade, nos termos do artigo 6152, n.2 1 al. d) do CPC, a qual aqui
se deixa arguida para todos os efeitos legais, e invocando-se a violagao do
artigo 205.2 da C.R.P.

G. As questoes essenciais colocadas a apreciagao deste Douto Tribunal sdo as
seguintes: a. Pode um Tribunal da Relagao omitir a apreciagcao da prova
produzida nos autos, quando a reapreciacao da matéria de facto esta
associada, em sede de recurso, a reapreciagao da prova produzida? b. Pode o
Tribunal eliminar factos dados como provados quando os mesmos refletem os
temas da prova fixados nos autos e que nao foram objeto de reclamacgao pelas
Partes? c. O artigo 39, al. a) do Regulamento CCP, nao exige que a
reivindicacgao identifique especificadamenteo produto a proteger, bastando
paratanto, pois, que o produto possa identificar-se, mesmo que de forma
indireta, num grupo de milhdes (ou bilides) de combinagdes de compostos? d.
O artigo 3.9, al. a) do Regulamento nao exige que a invengao descrita na
patente divulgue essa invencgao, na perspetiva de um especialista na matéria?
e. O artigo 39, al. ¢) do Regulamento CCP nao exige, para a concessao de um
CCP, que a invencgao na patente base possa ser identificada pelo perito de
acordo com a descrigao e desenhos da patente, a luz da jurisprudéncia do
TJUE atual? f. O artigo 3.2, al. d) do Regulamento CCP fica automaticamente
preenchido quando a alinea c) estiver preenchida, nao constituindo um
requisito em separado?

H. Nos presentes autos estao preenchidos os requisitos para admissibilidade
da revista ordindria, tal como se prevé nos artigos 6292 e 6712 do CPC,
nomeadamente no que concerne ao valor da agao (superior ao valor da algada)
e de sucumbéncia (decisao desfavoravel quanto as Recorrentes em valor
superior a metade da algada do tribunal).

I. Subsidiariamente, mesmo que nao se admitisse o recurso de revista
ordindrio, o que por mero dever de patrocinio se concebe, sempre seria de
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admitir o presente recurso enquanto recurso de revista excecional, ao abrigo
do disposto nos artigos 627.2, n.2 2, 672.2, n.2 1, alinea a), todos do CPC.

J. As questoes colocadas tém indubitavel complexidade e o nimero muito alto
de litigios envolvendo titulares de direitos de propriedade industrial e
requerentes de pedidos de AIM (ou como abaixo severa titulares de AIM)
implicaque a apreciacao destas questoes juridicas tem uma relevancia que
ultrapassa largamente os presentes autos, tendo um impacto previsivel em
varios outros litigios pendentes, atualmente e no futuro, nos tribunais
portugueses.

K. Estao pendentes de apreciacao e/ ou julgamento dois reenvios prejudiciais
em que parte das questoes acima referenciadas serao apreciadas pelo
Tribunal de Justica da Unidao Europeia.

L. Um dos reenvios prejudiciais presentemente pendentes e sob analise pelo
Tribunal de Justica da Unido Europeia respeita, precisamente, a um CCP para

a combinacao sitagliptina/metformina com base na patente europeia EP’357.

M. Em particular, estao presentemente pendentes os processos de reenvio
prejudicial C-119/22 e C-149/22 no qual o Tribunal de Justica da Uniao
Europeia ird apreciar, entre outros, oacordao proferido pelo Supremo Tribunal
de Justica Portugués no processo n.2 281/17.0YHLSB.L1.S1.

N. Os processos de reenvio prejudicial acima referenciados constituem uma
questao prejudicial relevante para os presentes autos,na medida em que as
decisoes do Tribunal de Justica da Uniao Europeia constituem fonte de direito
imediata, permitindo a uniformidade e a harmonizacao na aplicagao do direito
da Unido no territério dos Estados-Membros, pelo que devera ordenar-se a
suspensao da instancia até que sejam proferidas decisdes nos processos acima
referenciados, por constituirem questao prejudicial aos presentes autos, o que
as Recorrentes expressamente requerem.

0. O acérdao recorrido eliminou factos dados como provados, nomeadamente
os factos contidos nos pontos 98.2, 102.2, 103.2 e 104.2 da matéria de facto
dada como provada.

P. A presente revista nao tem por objeto a reapreciacao por este Douto
Tribunal da prova produzida nos autos.

Q. As Recorrentes pretendem, ao invés, que este Douto Tribunal aprecie as
seguintes questoes de direito: Pode um Tribunal da Relagdo omitir a
apreciag¢do da prova produzida nos autos, quando a reaprecia¢gdo da matéria
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de facto estd associada, em sede de recurso, a reapreciagdo da prova
produzida? e Pode o Tribunal eliminar factos

dados como provados quando os mesmos refletem os temas da prova fixados
nos autos

e que ndo foram objeto de reclamacdo das Partes?

R. Nenhuma das partes apresentou reclamacgao sobre os temas da prova
fixados em audiéncia prévia realizada no dia 30 de maio de 2022.

S. Os factos eliminados no acordao recorrido estdao diretamente relacionados
com os temas da prova 1) e 2) definidos pelo Tribunal da Propriedade
Intelectual e, bem assim, com a causa de pedir deduzida pelas Recorrentes em
sede de pedido reconvencional.

T. Ao eliminar os factos contidos nos pontos 98.2, 102.2 a 104.2, o Tribunal a
quo reduziu, de forma exponencial, a instrucao nos termos definidos, e
transitados em julgado, pelo Tribunal da Propriedade Intelectual.

U. O Tribunal da Relagao, salvo o devido respeito, nao aplicou corretamente o
disposto no artigo 410.2 do CPC, na medida em que desconsiderou a instrucao
nos termos definidos pelo Tribunal de Primeira Instancia.

V. Nos termos da jurisprudéncia do TJUE aplicavel aos presentes autos,
caberia as Partes produzir a prova necessaria para demonstrar aquilo que
seria percecionado pelo especialista na matéria, mas ao eliminar os factos
contidos nos pontos 98.2, 102.2 a 104.2, o Tribunal aquosimplesmente eliminou
a possibilidade do exercicio de um direito condigno a produgao de prova, no
caso por parte das Recorrentes, de modo a demonstrarem os factos
subjacentes a sua causa de pedir.

W. O Tribunal a quo interpretou incorretamente o artigo 410.2 do CPC, que
devera ser interpretado no sentido de que nao podem ser eliminados factos
subjacentes a temas da prova definidos pelo Tribunal de Primeira Instancia, e
gue nao foram objeto de reclamacgao pelas Partes.

X. A interpretacao da lei devera partir do principio dos pressupostos do direito
de propriedade industrial, em particular no que concerne ao facto de que
estes direitos, incluindo os certificados complementares de protecao, tém
como proposito compensar o titular daquele direito por uma invencgao.
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Y. O direito exclusivo resultante (da concessao) de um certificado
complementar de protecao é um desvio as regras da concorréncia, com o
designio e/ ou a justificagdao (inicos) de incentivar a inovacao, de acordo com o
interesse publico.

Z. O certificado complementar de protecdao e o seu monopolio dependem de
uma compensacao por parte do titular da patente - a divulgacao completa da
invencao.

AA. Esta troca de um monopolio por uma contribuicao técnica é muitas vezes
referida como a "contrapartida" do sistema: a divulgacdo de informacoes é "o
preco que o inventor paga em troca do seu monopodlio".

BB. O CCP339 rege-se pelas regras previstas no Regulamento CCP.

CC. A Jurisprudéncia do TJUE é clara na afirmacao de que existem
pressupostos que sao transversais a todos os requisitos para a concessao de
um CCP, e que sao os seguintes: i) A apreciacao da invencaocontida na patente
deve ser feita “aos olhos” do especialista na matéria; ii) Documentos
posteriores a data da prioridade da patente ndao podem ser considerados para
efeitos dos requisitos de concessao de um CCP

DD. Da matéria de facto dada como provada jamais se poderia concluir que a
reivindicagao 30 da EP’357 comporta uma referéncia especifica a uma
combinacao dos compostos sitagliptina/metformina.

E. Com efeito, apenas foi dado como provado que a reivindicacao 30 inclui a
sitagliptina, entre milhoes de outros compostos, mas nao foi julgado provado
que aquele composto (a sitagliptina) esta especificamente identificado naquela
reivindicacao.

FF. A interpretacao do que significa estar “protegido por uma patente de base
em vigor” no sentido da alinea a) do artigo 3.2 do Regulamento CCP foi objeto
de algumas decisdes do TJUE, nomeadamente o Acorddo Medevavs.
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (C-322/10), de
24.11.2011; Acorddo Eli Lilly vs. Human Genome Sciences (C-493/12), de
12.12.2013; Acorddo Teva vs. Gilead (C-121/17), de 25.07.2018, proferido pela
Grande Seccgdo do TJUE; Acorddo Royalty Pharma Collection (C-650/17) de
30.04.2020, proferida pela Quarta Seg¢do do Tribunal de Justica.

GG. O que resulta claro das decisoes do TJUE é que este ultimo considera que
nao se poderda ter uma protecao adicional fruto de um CCP que nao
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compreende caracteristicas técnicas ou caracteristicas que resolvam o
problema técnico objetivo.

HH. A invencao protegida pela patente devera referir “especificamente um
efeito combinado” das duas substancias ativas, que devera emergir da
descrigcao da patente base em questao.

II. O mesmo decorre da jurisprudéncia nacional, nomeadamente do acérdao
proferido pelo Supremo Tribunal de Justica no processo n.2
174/21.7YHLSB.L1.S1.

JJ. O CCP339 é nulo por ndao cumprir o requisito previsto no artigo 3.2, al. a) do
Regulamento CCP, devendo, em consequéncia, julgar-se o recurso procedente
e ordenar-se a revogacao do CCP339 em conformidade.

KK. O Tribunal a quo interpretou incorretamente o artigo 3.2, al. a) do
Regulamento CCP, que devera ser interpretado no sentido de que o produto
devera estar identificado especificadamente na reivindicagao.

LL. O objeto do produto protegido pelo CCP278, contrariamente ao ajuizado
pelo acordao recorrido, € o mesmo do CCP339.

MM. Uma interpretacao equidistante do artigo 3.2 al. ¢) do Regulamento CCP
juntamente com a matéria de facto dada como provada impde que se conclua
que o objeto do produto protegido pelo CCP278 ¢ o mesmo do CCP339.

NN. A interpretagao do que é “ter sido ja objeto de um certificado” na acegao
da al. c¢) do artigo 3.2 do Regulamento CCP também foi objeto de aturada
andlise pelo Tribunal da Justica da Unido Europeia (“TJUE”), nomeadamente
no Acorddo Actavis vs. Sanofi (C-443/12), de 12.12.2013; Acorddo Actavis vs
Boehringer (C-577/13), de 12.03.2015.

0O. A jurisprudéncia do TJUE nos casos C-443/12 e C-577/13 deixa claro que
nao é possivel obter um segundo CCP para uma combinagao de substancias
ativas, mesmo que essa combinacao esteja especificada nas reivindicagoes da
patente base, se ja tiver sido concedido anteriormente um CCP para a
substancia ativa que constitui o "objeto da invencgao" da patente base.

PP. O CCP339 nao preenche os requisitos do artigo 3.9, alinea c) do
Regulamento CCP, nomeadamente face a supra referida jurisprudéncia do
TJEU.
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QQ. As Recorridas ja beneficiaram de um certificado complementar de
protecao para o produto que constitui, na realidade, o objeto da invencao da
patente base EP’357, isto é, o CCP278, relativo ao produto sitagliptina.

RR. Aplicando a jurisprudéncia do TJUE acima citada, o CCP339 nao preenche
igualmente o requisito do artigo 39, al. ¢) do Regulamento CCP.

SS. Dispoe o artigo 3.2 do Regulamento CCP que: O certificado é concedido se
no Estado-Membro onde for apresentado o pedido previsto no artigo 7.0 e a
data de tal pedido.

TT. Foi dado como provado nos pontos 86, 87, 109a 111 e 113 a 116 da
matéria de facto dada como provada que a autorizagao de introdugao no
mercado do medicamento Januvia ja previa a combinacgao de sitagliptina e
metformina. E, tal autorizacao de introducao no mercado (com base na qual
foi concedido o CCP278) é anterior ao medicamento - Janumet - e respetivo
certificado complementar de protegao 339. Logo o produto objeto do CCP339
ja tinha sido objeto de CCP anterior.

UU. A escolha da data da apresentacao do pedido estd em conformidade com
as pretensoes do Regulamento CCP, que sdao a harmonizacgao das regras
aplicaveis aos CCPs no espago europeu.

VV. No Considerando 7) do Regulamento CCP, o legislador comunitario foi
claro ao afirmar que: “E conveniente prever uma solucdo uniforme a nivel

comunitdrio.”

WW. E no Regulamento n.2 2019/933 que introduz alteracoes ao Regulamento
CCP, o legislador também foi claro ao esclarecer no Considerando 27 daquele
Regulamento que: “Habitualmente, um requerente de um certificado
apresenta um pedido aproximadamente na mesma data em cada um dos
Estados-Membros em que o requer. No entanto, devidoadiferencas nos
procedimentosnacionais de aprecia¢cdo dospedidos, a data de concessdo do
certificado pode variar significativamente de um Estado-Membro para outro,
criando assim disparidades no que se refere a situacdo juridica do requerente
nos Estados-Membros em que o pedido de certificado foi apresentado. Por
conseguinte, prever a excecdo com base na data de apresentacdo do pedido de
certificado favorecerd a uniformidade e limitard o risco de disparidades.”

XX. O que importa para a apreciagao do artigo 3.9, al. ¢c) do Regulamento CCP
¢ a data do pedido do CCP e ndo a data da sua concessao, pelo que, nao
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estando preenchido o requisito do artigo 3.9, al. ¢c) do Regulamento CCP, o
CCP339 devera ser declarado nulo em conformidade.

YY. O Tribunal afirmou na decisao recorrida que deveria ter sido provado que
o produto do CCP339 havia sido objeto de um CCP278. Ora, conforme resulta
da matéria de facto dada como provada nos pontos 86, 87, 109a 111 e 113 a
116, ficou precisamente demonstrado que o CCP278 (concedido com base no
medicamento Janumet) ja previa a combinagao sitagliptina e metformina.

Z7. A AIM do medicamento Januvia nao foi a primeira AIM para o produto do
CCP339, pelo que este (também) nao preenche o requisito previsto na alinea
d) do artigo 3.2 do Regulamento CCP.

AAA. Mesmo que se considere que a reivindicagao 30 prevé especificadamente
uma associagao de sitagliptina/metformina (o que, sem conceder, se equaciona
por mero dever de patrocinio), sempre se dira que nada naquela reivindicacao
indica que a associacao de compostos é fixa ou livre.

BBB. O Tribunal a quo interpretou incorretamente o artigo 3.9, al. d) do
Regulamento CCP, que devera ser interpretado no sentido de que o que
importa é o produto nos termos descritos na reivindicagcdo e nao o
medicamento objeto da AIM.

CCC. O CCP339 ¢ nulo por nao preencher os requisitos das alineas a), c) e d)
do artigo 3.2 do Regulamento CCP, pelo que deverd o acordao recorrido ser
revogado e substituido por decisao que declare o CCP339 nulo por violagao
das alineas a), c) e d) do artigo 3.2 do Regulamento CCP.

Termos em que, deve o presente recurso de revista interposto pelas
Recorrentes ser admitido, seja pela via ordinario, em primeira linha, ou
pela excecional, no limite, e, nessa sequéncia, apreciado e julgado
totalmente procedente, determinando, em consequéncia, que:

a. O acordao recorrido devera ser declarado nulo e ordenada a remessa
dos autos ao Tribunal da Relacao para reapreciacao da prova gravada e
proferida nova decisao sobre a matéria de facto dada como provada;

b. Devera ser ordenada a suspensao da instancia até serem decididos os
reenvios prejudiciais pendentes no Tribunal de Justica da Uniao
Europeia sobre as matérias de direito em apreco nos presentes autos;

c. O acordao recorrido devera ser revogado e ordenada a remessa dos
autos ao Tribunal da Relacao para inclusao dos factos dados como
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provados nos pontos 98.2, 102.2 a 104.2 ou apreciadosostemas
daprovaem consonancia com a prova produzida nos autos;

d. O acordao recorrido devera ser revogado e declarada a nulidade do
CCP339 com fundamento na violacao do artigo3.2, al. a), ¢) ou d) do
Regulamento CCP.

As autoras MERCK SHARP & DOHME LLC., MERCK SHARP & DOHME B.V. e
MERCK SHARP & DOHME LDA. apresentaram contra-alegagoes, nas quais
pugnam pela improcedéncia da revista e manutencao do decidido no acérdao

recorrido, e requereram a ampliacao do ambito do recurso nos termos do art.
636.2 do CPC.

As rés apresentaram resposta na qual pugnam pela inadmissibilidade da
ampliacao do ambito do recurso.

Admitida a revista e corridos os vistos, cumpre decidir, tendo presente
gue sao as conclusoes das alegacoes recursivas que delimitam o objeto do
recurso, estando vedado ao tribunal de recurso conhecer de matérias ou
questoes nelas nao incluidas, com excepc¢ao daquelas que sao de
conhecimento oficioso (cfr. art. 6352 n2 4, 6392 n? 1, 6082 n? 2, ex vi art. 6799,
todos do CPC).

OBJECTO DO RECURSO:

Em face das conclusoes apresentadas pelas recorrentes, as questoes a decidir
sao as seguintes:

1 - Nulidade do acdérdao recorrido por omissao de pronuncia (conclusoes C. a
F);

2 - Violagao dos poderes da Relagao ao eliminar factos que reflectem os temas
da prova e nao foram objecto de reclamacao (conclusao G., O. a W.);

3 - Suspensao da instancia até decisao os reenvios prejudiciais pendentes no
TJUE (conclusoes K. a N.);

4 - (In)validade do CCP 339 a luz do art. 3.2 do Regulamento (CE) n.¢
469/2009 (conclusoes X. a CCC.);

5 - Nulidade da sentencga e do acdérdao recorrido por excesso de pronuncia
(ampliacao do ambito do recurso pelas recorridas).
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Antes do mais, reproduzamos aqui a factualidade que as instancias julgaram
provada:

1. As Autoras “MERCK SHARP & DOHME, CORP”, “MERCK SHARP &
DOHME, LIMITED”, e “MERCK SHARP & DOHME, LDA tém como atividades
a investigacao, a industria e/ou o comércio de produtos farmacéuticos,
integrando o chamado Grupo MSD.

2. Em 1999, a MSD iniciou a investigacao na area da diabetes.

3. A Diabetes Mellitus ¢ uma doenca cronica causada por fatores hereditarios
e/ou deficiéncia na producao de insulina no pancreas, ou ainda pela ineficacia
da insulina produzida.

4. Esta deficiéncia resulta num aumento da concentracao de glucose no
sangue, provocando danos, por exemplo, nos vasos sanguineos e nos nervos.

5. As duas principais formas de diabetes sao a Diabetes Mellitus tipo 1 e a tipo
2.

6. Na diabetes tipo 1, mais comum em pessoas jovens, o organismo deixa de
produzir, de forma subita, a inica hormona capaz de baixar a glicemia: a
insulina.

7. As pessoas com diabetes tipo 1 tém de ser tratadas com insulina e precisam
de injecoes desta hormona para viver.

8. A diabetes tipo 2 surge habitualmente em pessoas com mais idade estando
na sua origem uma incapacidade do organismo para produzir em quantidade
suficiente a insulina aliada a uma resisténcia do organismo a esta mesma
hormona.

9. A diabetes tipo 2 é muito mais frequente do que a diabetes tipo 1 (cerca de
90-95% dos casos de diabetes em todo o mundo), sendo que dados recentes
mostram que cerca de 150 (cento e cinquenta) milhoes de pessoas, em todo o
mundo, sofrem de Diabetes Mellitus.

10. Este aumento devera ocorrer sobretudo nos paises em desenvolvimento e
sera devido ao crescimento populacional, ao envelhecimento, as dietas nao
saudaveis, a obesidade e ao sedentarismo.

11. Em Portugal, cerca de 13% da populagao tem diabetes.
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12. Sitagliptina é o nome genérico usado em Farmacia (DCI - Denominacgao
Comum Internacional) do composto cujo nome quimico é:

(2R)-4-0x0-4-[3-(trifluorometil)-5,6-di-hidro[ 1,2,4]triazolo[4,3 a]pirazin-7(8H)-
il]-1-(2,4,5-trifluorofenil)butan-2-amina

Ou
(3R)-3-Amino-1-[5,6-di-hidro-3-(trifluorometil)-1,2,4-triazolo[4, 3-
a]pirazin7(8H)-il]-4-(2,4,5-trifluorofenil)-1-butanona (nome CAS10),

também conhecido por 7-[(3R)-3-amino-1-ox0-4-(2,4,5-
trifluorofenil)butil]-5,6,7,8-tetra-hidro-3-(trifluorometil)-1,2,4-triazolo[4,3
alpirazina, de formula:

13. O nome quimico e a estrutura da Sitagliptina podem verificar-se por via
das publicacoes e bases de dados cientificas internacionais de referéncia neste
ambito, como é o caso da enciclopédia classica “The Merck Index”, cujo
excerto se encontra junto aos autos como Doc. n.2 1 e cujo teor se da por
reproduzido.

14. As primeiras referéncias que aparecem em "The Merck Index", referentes
a Sitagliptina, sdao o pedido de patente internacional com o nimero de
publicacao WO 03004498 (publicado em 2003) e a patente norte-americana
correspondente US 6699871 (concedida em 2004), ambos da Merck & Co, Inc.

15. Esta familia de patentes diz respeito a uma familia de compostos a qual
pertence a Sitagliptina.

16. A Sitagliptina é normalmente utilizada sob a forma de Fosfato Mono-
hidratado como substancia ativa em medicamentos.

17. A Sitagliptina encontra-se indicada no tratamento de doentes adultos com
Diabetes Mellitus tipo 2, para melhorar o controlo dos niveis de glucose
(acucar), quer em monoterapia, quer em terapéutica oral dupla em associagao
com a metformina, quer ainda em terapéutica oral tripla em associagcao com,
por exemplo, metformina e uma sulfonilureia. Estd também indicado como
terapéutica adjuvante a insulina, com ou sem metformina, quando a dieta e o
exercicio, associados a uma dose estavel de insulina, ndo proporcionam um
adequado controlo dos niveis de glucose no sangue.
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18. A diabetes de tipo 2 é uma doenca na qual o pancreas nao produz insulina
suficiente para controlar os niveis de glucose no sangue ou em que o
organismo nao é capaz de utilizar a insulina de forma eficaz.

19. A substancia Sitagliptina é um inibidor da dipeptidil peptidase-4
(doravante designada apenas por “DPP-IV”), que atua bloqueando a
degradacao das hormonas “incretinas” no organismo.

20. Estas hormonas sao libertadas apos as refeicoes e estimulam a producao
de insulina pelo pancreas.

21. Ao aumentar os niveis de hormonas incretinas no sangue, a Sitagliptina
estimula a producgdo de mais insulina pelo pancreas quando os niveis de
glucose no sangue sao elevados. A Sitagliptina ndo atua quando os niveis de
glucose no sangue sao baixos.

22. A Sitagliptina também reduz igualmente a quantidade de glucose
produzida pelo figado, através do aumento dos niveis de insulina e da reducao
dos niveis da hormona glucagon.

23. Antes de a substancia ativa Sitagliptina ser divulgada, ja se sabia que os
inibidores da DPPIV poderiam ser uteis no tratamento da diabetes, em
particular, da diabetes tipo 2.

24. No entanto, os novos compostos inibidores da enzima DPP-IV divulgados
na EP 1 412 357, em particular para o tratamento ou prevencao da diabetes
tipo 2, incluindo a Sitagliptina, nao eram ainda conhecidos.

25. A metformina pertence a uma classe de medicamentos denominados
biguanidas e é um agente antidiabético que permite o controlo do agtcar no
sangue por via da inibicao da producao de glucose pelo figado e da reducgao da
sua absorcao no intestino.

* PATENTE EUROPEIA 1 412 357 ***

26. A Primeira Autora é titular da EP 1 412 357, com a epigrafe "BETA-
AMINO-TETRAHIDROIMIDAZO (1,2-A) PIRAZINAS E BETA-AMINOTETRA-
HIDROTRIAZOLO (4,3-A) PIRAZINAS COMO INIBIDORES DA DIPEPTIDIL-
PEPTIDASE PARA O TRATAMENTO OU PREVENCAO DE DIABETES", sendo
as demais Autoras licenciadas da MSD CORP (facto assente por acordo - cf.
art. 41.2 da contestacao)
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27. A EP 1412 357 foi pedida ao Instituto Europeu de Patentes em
05.07.2002, tendo sido publicada a mengao da sua concessao no Boletim da
Patente Europeia n.2 2006/12 (facto assente por acordo - cf. art. 41.2 da
contestacao).

28. AEP 1412 357 reivindica a prioridade da patente norte-americana US
303474 P, de 06.07.2001 (facto assente por acordo - cf. art. 41.2 da
contestacao).

29. Em Portugal, foi apresentada no INPI a tradugao em portugués do
fasciculo da Patente em 17.05.2006, conforme publicagdo no Boletim da
Propriedade Industrial n.2 7/2006, assegurando-se assim a producgao de efeitos
da mesma em Portugal (facto assente por acordo - cf. art. 41.2 da
contestacao).

30. AEP 1412 357 vigorou até 5 de julho de 2022. ((facto assente por acordo
- cf. art. 41.2 da contestacao).

31. As reivindicagoes da EP 1 412 357 sao as que constam do documento junto
como Doc. n.2 2 que aqui se da por integralmente reproduzido (facto assente
por acordo - cf. art. 41.2 da contestacao)

32. A reivindicacao 1 abrange uma familia de compostos, a qual pertence a
Sitagliptina, e que apresenta a formula geral (I):

e 0s seus sais farmaceuticamente aceitaveis e os seus diastereomeros
individuais. (facto assente por acordo - cf. art. 41.2 da contestagao)

33. Os diferentes substituintes representados na formula geral (I)
representada no artigo anterior tém os significados referidos nesta
reivindicagao 1 ((facto assente por acordo - cf. art. 41.2 da contestacao)

34. Esta formula corresponde a Sitagliptina e seus sais farmaceuticamente
aceitaveis quando:

a. Ar representa 2,4,5-trifluorofenilo, ou seja, Ar é fenilo e esta substituido
com 3 R3, sendo R3 um halogéneo (1);

b.XéN (1) e

c. R1 representa CF3, ou seja, R1 é um alquilo C1 substituido com 3
halogéneos (3). (facto assente por acordo - cf. art. 41.2 da contestagao).
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35. A reivindicacao 1 abrange, assim, uma familia de compostos, a que
pertence a Sitagliptina, ou seja:

(facto assente por acordo - cf. art. 41.2 da contestacao)
Factos provados n.%s 36, 37 e 38 eliminados pelo acdrddo recorrido.

39. A reivindicacao 2 compreende uma subfamilia de compostos de férmula Ia,
que é semelhante a formula I, mas especifica qual a configuracao
estereoquimica dos compostos:

40. A reivindicagao 3 reivindica uma subfamilia de compostos de féormula Ib,
que é semelhante a formula I, mas especifica qual a configuracao dos
compostos, em que X representa N:

41. A reivindicagao 4 inclui compostos de formula Ic, que é semelhante a
formula I, mas especifica a configuragao dos compostos, na qual X nao
representa N:

42. A reivindicagdo 5 ¢ uma reivindicacao dependente de qualquer uma das
reivindicagoes 1 a 4 e revela uma realizagao preferencial do substituinte Ar.

43. A reivindicagao 6 ¢ uma reivindicacao dependente da reivindicacao 5 e
revela uma realizagao ainda mais preferencial do substituinte Ar.

44. A reivindicagdo 7 ¢ uma reivindicacao dependente de qualquer uma das
reivindicagoes 1 a 6 e revela uma realizagao preferencial do substituinte R1.

45. A reivindicagao 8 ¢ uma reivindicacao dependente da reivindicacao 7 e
revela uma realizagao ainda mais preferencial do substituinte R1.

46. A reivindicagdo 9 é uma reivindicacao dependente da reivindicacao 8 e
revela uma realizagao ainda mais preferencial do substituinte R1.

47. A reivindicagdo 10 é uma reivindicagdao dependente da reivindicagao 9 e
revela uma realizagao ainda mais preferencial do substituinte R1.

48. A reivindicagdo 11 é uma reivindicagdao dependente de qualquer uma das
reivindicagoes 1 a 10 e revela uma realizagao preferencial do substituinte R2.
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49. A reivindicagado 12 é uma reivindicagao dependente da reivindicagao 11 e
revela uma realizagao preferencial do substituinte R2.

50. A reivindicacao 13 ¢ uma reivindicacao dependente da reivindicacao 12 e
revela uma realizagao preferencial do substituinte R2.

51. A reivindicacao 14 ¢ uma reivindicacao dependente de qualquer uma das
reivindicagoes 1 a 13 e revela uma realizagao preferencial do substituinte R3.

52. A reivindicagao 15 reivindica uma série de compostos, bem como os seus
sais farmaceuticamente aceitaveis, devidamente representados pelas suas
formulas. (facto assente por acordo - cf. art. 41.2 da contestagao)

53. Sitagliptina é o segundo composto da pagina 8 das reivindicagoes. (facto
assente por acordo - cf. art. 41.2 da contestacao)

54. A reivindicagao 16 reivindica uma composicao farmacéutica que
compreende um veiculo inerte e um composto de qualquer das reivindicacgoes
1 a 15 ou um seu sal farmaceuticamente aceitavel.

55. A reivindicacgao 17 reivindica um composto de qualquer uma das
reivindicagoes 1 até 15 ou um seu sal farmaceuticamente aceitavel para ser
utilizado na inibicao da atividade da enzima dipeptidil-peptidase-IV.

56. A reivindicacao 18 reivindica um composto de qualquer uma das
reivindicagoes 1 até 15 ou um seu sal farmaceuticamente aceitavel no fabrico
de um medicamento para tratar, controlar ou prevenir uma série de doencas,
nomeadamente, a diabetes e a diabetes mellitus nao insulinodependente (tipo
2

57. A reivindicacgao 19 reivindica a utilizacao de um composto de qualquer
uma das reivindicagoes 1 até 15, ou um seu sal farmaceuticamente aceitavel,
no fabrico de um medicamento para tratar, controlar ou prevenir uma série de
estados, nomeadamente a hiperglicemia (1), ou outros distirbios nos quais a
resisténcia a insulina € uma componente.

58. A reivindicagao 20 reivindica a associacao de um composto de qualquer
uma das reivindicagoes 1 até 15, ou um seu sal farmaceuticamente aceitavel, e
um ou mais de outros compostos selecionados dos grupos ai devidamente
listados (de (a) a (n)).

59. A reivindicacao 20 compreende, inter alia, a associagao da Sitagliptina, ou
de um seu sal farmaceuticamente aceitavel, com um ou mais dos compostos
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listados nessa reivindicacao (facto assente por acordo - cf. art. 41.2 da
contestacao)

60. Em concreto, esta reivindicacao compreende a associacao da Sitagliptina,
ou de um seu sal farmaceuticamente aceitavel, e sensibilizadores para a
insulina do grupo constituido por biguanidas (em (b) (ii)) - classe a que
pertence a Metformina. (facto assente por acordo - cf. art. 41.2 da
contestacao)

61. A reivindicagao 21 reivindica a associagao de um composto de qualquer
uma das reivindicacoes 1 até 15 ou um seu sal farmaceuticamente aceitavel, e
um inibidor de HMGCoA-redutase. (facto assente por acordo - cf. art. 41.2 da
contestacao)

62. A reivindicacao 22 é uma reivindicacdao dependente da reivindicacao 21 e
especifica que o inibidor de HMG-CoA-redutase é uma estatina.

63. A reivindicacao 23 especifica que a estatina é selecionada a partir de um
grupo ai devidamente identificado.

64. A reivindicacao 24 reivindica uma composi¢ao farmacéutica para o
tratamento, prevencao e controlo da aterosclerose que compreende (1) um
composto de qualquer das reivindicagoes 1 a 15 ou um seu sal
farmaceuticamente aceitavel, (2) um inibidor de HMG-CoA-redutase e (3) um
veiculo farmaceuticamente aceitavel.

65. A reivindicacao 25 € uma reivindicacao independente e reivindica uma
composicao farmacéutica que compreende:

1.2 um composto de qualquer das reivindicagées 1 a 15, ou um seu sal
farmaceuticamente aceitdvel (onde se inclui a Sitagliptina); e

2.2 um ou mais de outros compostos selecionados dos grupos ai devidamente
listados (de (a) a (n)) (onde se inclui a Metformina); e

3.2 um veiculo farmaceuticamente aceitavel. (facto assente por acordo - cf.
art. 41.2 da contestacao)

66. A reivindicacao 26 € uma reivindicacdao dependente da reivindicagao 15 e
especifica melhor uma série de compostos, e 0s seus sais farmaceuticamente
aceitaveis, devidamente representados pelas suas formulas.

67. A Sitagliptina é o quarto composto da pagina 18 das reivindicagoes.
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68. A reivindicacao 27 é uma reivindicacdao dependente da reivindicacgao 26 e
refere-se especificamente a um composto que nao é a Sitagliptina nem um seu
sal farmaceuticamente aceitavel.

69. A reivindicacao 28 é uma reivindicacdao dependente da reivindicacao 26 e
refere-se especificamente a Sitagliptina, bem como aos seus sais
farmaceuticamente aceitédveis, representada da seguinte forma:

70. A reivindicacao 29 é uma reivindicacao dependente da reivindicacao 26 e
refere-se especificamente a um composto que nao é a Sitagliptina nem um seu
sal farmaceuticamente aceitavel.

71. A reivindicacao 30 é uma reivindicacao dependente da reivindicacao 25 e
diz respeito a uma composicao farmaceéutica compreendendo um composto de
qualquer das reivindicagoes 1 a 15, ou um seu sal farmaceuticamente
aceitavel, com metformina e um veiculo farmaceuticamente aceitavel. (facto
assente por acordo - cf. art. 41.2 da contestacgao)

Hoxk CCP 278 *%x

72. A Primeira Autora é igualmente titular, sendo as demais Autoras suas
licenciadas, do Certificado Complementar de Protegao n.2 278. (facto assente
por acordo - cf. art. 41.2 da contestacao)

73. A Certidao do CCP 278 refere que o produto abrangido é “SITAGLIPTINA”.

74. O CCP 278 indica a EP 1 412 357 como a “patente base”. (facto assente
por acordo - cf. art. 41.2 da contestacao)

75. Do do CCP 278 também consta que a primeira autorizagao de introducgao
no mercado europeu de um medicamento contendo a Sitagliptina como
substancia ativa ocorreu em 21.03.2007 (facto assente por acordo - cf. art.
41.2 da contestacao)

76. Tal como foi certificado pelo INPI, o CCP 278, cuja patente base é a EP 1
412 357, produziria efeitos a partir do dia 6 de julho de 2022, mas, nos termos
do artigo 13.2, n.2 1 Regulamento (CE) 469/2009, o mesmo tem uma duragao
inferior a da sua Patente Base (a sua vigéncia terminaria em 23.03.2022), pelo
que nao chegara a vigorar. (facto assente por acordo - cf. art. 41.2 da
contestacao)
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77. A Primeira Autora é ainda titular, sendo as demais Autoras suas
licenciadas, do Certificado Complementar de Protegao n.2 339. (facto assente
por acordo - cf. art. 41.2 da contestacao)

78. A certiddao do CCP refere que o produto abrangido é a sitaglitina/
(cloridrato de) Metformina.

79. O CCP 339 indicaa EP 1 412 357 como a “patente base”.

80. Como também consta do CCP 339, a primeira autorizacao de introdugao
no mercado europeu de um medicamento compreendendo a associacao de
substancias ativas Sitagliptina e Metformina ocorreu em 08.04.2008, na Suiga,
a qual faz parte do Espaco Econdmico Europeu (facto assente por acordo - cf.
art. 41.2 da contestacao)

81. Tal como foi certificado pelo INPI, o CCP 339, cuja patente base é a EP 1
412 357, produzira efeitos a partir do dia 6 de julho de 2022 e a sua vigéncia
terminard em 8 de abril de 2023 (facto assente por acordo - cf. art. 41.2 da
contestacao)

kkkek

82. Em Portugal, a MSD obteve Autorizagoes de Introducao no Mercado para
medicamentos contendo Sitagliptina como Unica substancia ativa e sitagliptina
em associacao com Metformina.

83. No mercado portugués, os medicamentos de referéncia que contém
Sitagliptina como tnica substancia ativa, encontram-se efetivamente
disponiveis na forma farmacéutica de comprimido revestido por pelicula, nas
dosagens de 25mg, de 50 mg e de 100 mg, e sao comercializados sob as
marcas comerciais Januvia® e Xelevia® (cf. Docs. n.%s 10 e 11, que se juntam
e dao por integralmente reproduzidos).

84. Encontram-se igualmente disponiveis no mercado portugués
medicamentos que compreendem como substancias ativas Sitagliptina em
associacao com Metformina, os quais sao comercializados na forma
farmacéutica de comprimido revestido por pelicula, nas dosagens 1000 mg +
50 mg e 850 mg + 50 mg, sob as marcas comerciais Janumet®, Efficib® e
Velmetia® (cf. Docs. n° 4).
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85. A MSD LDA, filial do Grupo MSD, é a sociedade que, em Portugal,
comercializa todos os medicamentos de referéncia contendo Sitagliptina como
substancia ativa, em monoterapia ou em associacao com Metformina entre os
quais se encontra o medicamento de referéncia Januvia® (Sitagliptina) e o
medicamento Janumet® (Sitagliptina + Metformina).

86. Do Resumo do EPAR (Relatério Publico Europeu de Avaliagao) destinado
ao publico do Januvia® resulta que este medicamento se encontra indicado
para o tratamento de (cf. cit. Doc. n.2 12, paginas 1 e 2) “(...) de doentes com
diabetes de tipo 2 para melhorar o controlo dos niveis de glucose (agucar) no
sangue. E utilizado em associacdo com dieta e exercicio das seguintes formas:

- em monoterapia (medicamento tnico), em doentes nao controlados de forma
adequada com dieta e exercicio fisico e para os quais a administracao de
metformina (um medicamento antidiabético) nao é apropriada;

- em associagao com metformina ou um agonista do PPAR-gama (um tipo de
medicamento antidiabético) como a tiazolidinediona, em doentes nao
controlados de forma adequada com metformina ou o agonista do PPAR-gama
em monoterapia;

- em associagao com uma sulfonilureia (outro tipo de medicamento
antidiabético) em doentes nao controlados de forma adequada com uma
sulfonilureia em monoterapia e para os quais a administragdao de metformina é
inapropriada;

- em associacao com metformina e uma sulfonilureia ou um agonista do PPAR-
gama quando uma terapéutica dupla com estes farmacos nao proporciona o
controlo adequado;

- em associagao com insulina, associada ou ndao a metformina, em doentes nao
controlados de forma adequada com uma dose estavel de insulina.”

87. Do Resumo do EPAR destinado ao publico do Janumet® resulta que este
medicamento se encontra indicado para o tratamento de (cf. cit. Doc. n.2 13,
pagina 1) “(...) e doentes com diabetes de tipo 2, para melhorar o controlo dos
niveis de glucose (agtcar) no sangue. E utilizado em associacdo com dieta e
exercicio fisico das seguintes formas:

- em doentes ndo controlados de forma satisfatoria com metformina (um
medicamento antidiabético) em monoterapia (isoladamente);
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- em doentes que ja tomam uma associag¢do de sitagliptina e metformina, em
comprimidos separados;

- em associag¢do com uma sulfonilureia, um agonista do PPAR-gama (como uma
tiazolidinediona) ou com insulina (outros tipos de medicamentos
antidiabéticos) em doentes ndo controlados de forma satisfatoria com cada um
destes medicamentos e metformina.”

88. De acordo com as listas publicitadas no dia 6 de novembro de 2019, na
pagina eletrénica oficial do INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos da Saude I.P, a Primeira Ré requereu as AIMs a
seguir identificadas nos termos em que constam da mesma lista: (facto
assente por acordo - cf. art. 41.2 da contestacao

Quadro explicativo.

89. Os Genéricos SANDOZ compreendem a associacao de substancias ativas
Sitagliptina e Metformina.

90. As Autoras nao concederam as Rés qualquer autorizacdo para explorar,
por qualquer meio, as invengoes protegidas pela Patente e pelos CCPs supra
mencionados.

(Requerimento de ampliacao do pedido)

91. Enquanto titular da AIM em causa, a Ré Sandoz Lda. iniciou os
procedimentos administrativos atinentes a comercializacao do seu
medicamento genérico, nomeadamente em matéria de precos - tendo sido
atribuido o preco de venda ao publico de € 21,08 para o blister de 56 unidades
para a dosagem 1000 mg + 50 mg e o preco de venda ao publico de € 23,08
para o blister de 56 unidades para a dosagem 850 mg + 50 mg - e de
comparticipacao pelo Sistema Nacional de Saude, no caso, de 90%.

92. Uma vez concluidos os procedimentos administrativos acima referidos, a
Ré Sandoz notificou o INFARMED do inicio da comercializacdao dos seus
medicamentos genéricos, constando os mesmos da base de dados oficial do
INFARMED como “comercializados” em ambas as dosagens.

93. A Ré Sandoz Lda langou efetivamente os seus medicamentos genéricos
contendo sitagliptina + metformina no mercado, encontrando-se 0os mesmos a
ser comercializados no territério portugués desde, pelo menos, 03-01-2023.

(Contestacao)
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94. Os compostos da invencgao sao apresentados na EP1412357 através de
uma férmula de Markush (Férmula I), que abrange uma classe de,
potencialmente, milhares de compostos, compartilhando um elemento
estrutural comum.

95. As reivindicacgoes 1 a 15 referem-se a férmula Markush que se reporta a
milhares de compostos diferentes.

96. Segundo se refere na descrigdao da EP1412357, eram necessarios novos
compostos para encontrar melhores inibidores da DPP-IV para o tratamento da
diabetes e, potencialmente, de outras doencas e condigdes de satude - cf. 12
paragrafo da pagina 6.

97. Os Exemplos da EP1412357 revelam a sintese de compostos que podem
atuar como inibidores da DPP-IV.

Facto 98.2 eliminado pelo acérddo recorrido.

99. A metformina ¢ um composto que pertence a classe das biguanidas e nao é
representada pela Féormula I da EP1412357.

100. A utilizagao de metformina no tratamento da diabetes tipo 2 ja era
conhecida na data de prioridade da EP1412357.

kkk

101. A EP1412357 faz mencgdo a combinagoes dos compostos de formula I nas
pags. 30 a 34 da descrigao.

Factos 102.2, 103 e 104 .2 eliminados pelo acorddo recorrido.

105. A EP1412357 também nao apresenta dados especificos sobre a atividade
da sitagliptina em particular.

106. Do RCO do medicamento Janumet consta que a combinacgao de
sitagliptina e metformina possui um efeito aditivo.

kkk

107. O medicamento Januvia® tem o fosfato de sitagliptina monohidrato como
substancia ativa.

108. O medicamento Janumet® contém a combinacgao de fosfato de
sitagliptina monohidrato e cloridrato de metformina.
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109. Comparando a seccao 5.1 "Propriedades farmacodinamicas" dos RCMs
dos medicamentos Januvia e Janumet constata-se que os resultados dos
estudos sao 0s mesmos:

Quadro explicativo.

110. A seccao “4.1 Indicagoes terapéuticas” do RCM do medicamento
Januvia® diz que em doentes adultos com diabetes mellitus tipo 2, Januvia
esta indicado para melhorar o controlo da glicemia: Em terapéutica oral dupla
em associagao com: - metformina quando a dieta e o exercicio, associados a
metformina em monoterapia nao proporcionam um adequado controlo da
glicemia.

111. Por seu turno, a segao 4.2 do RCM reitera que o Januvia® pode ser
administrado concomitantemente com metformina.

112. Da AIM do medicamento Janumet® consta na secgao “4.1 Indicagoes
terapéuticas”: em doentes adultos com diabetes mellitus tipo 2: Janumet é
indicado como adjuvante da dieta e do exercicio para melhorar o controlo da
glicemia nos doentes em que a dose maxima tolerada de metformina em
monoterapia nao proporciona um controlo adequado ou nos doentes que estao
ja a ser tratados com a associacgao de sitagliptina e metformina.

113. O RCM do medicamento Januvia® inclui na Tabela 2 instrucoes de
dosagem especificas para a combinacao dos dois ingredientes ativos
sitagliptina e metformina: Terapia inicial (duas vezes ao dia): Sitagliptina 50
mg + metformina 1.000 mg (N = 178).

114. Essa dosagem também é comercializada pela MSD com o medicamento
Janumet®, como consta da segao “4.2 Posologia e modo de administragao” do
respetivo RCM: “Para obter as diferentes doses de metformina, Janumet
apresenta-se em dosagens de 50 mg de sitagliptina e 850 mg de cloridrato de
metformina ou 1.000 mg de cloridrato de metformina”.

115. Nao sao descritas propriedades diferentes para a combinacao livre e para
a combinacao em dose fixa de sitagliptina e metformina.

116. Na secao “4.2 Posologia e modo de administracao” do RCM do
medicamento Janumet® ¢é referida a equivaléncia da combinacao fixa com a
combinacao livre, na medida em que é dito o seguinte: “Caso nao esteja
disponivel uma dosagem adequada de Janumet, devem utilizar-se os
componentes individuais em separado em vez da combinacao de dose fixa”.
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(Réplica)

117. Previamente a introducao do medicamento Janumet, as AA promoveram a
realizacao de um estudo de bioequivaléncia.

118. O referido estudo demonstrou que Janumet (sitagliptina/cloridrato de
metformina) comprimidos com associagao é bioequivalente a coadministragao
de fosfato de sitagliptina e cloridrato de metformina em comprimidos
individuais.”

1 - Da nulidade do acordao recorrido por omissao de pronuncia

(conclusoes C. a F.)

Invocam as recorrentes Sandoz que o acordao recorrido padece de nulidade
por omissao de pronuncia, porquanto ndao se pronunciou relativamente a
impugnacao da matéria de facto, designadamente nao efectuou a reapreciacao
da prova gravada, o que além do mais, viola do disposto no art. 205.2 da CRP.

As nulidades da sentenca/acérdao mostram-se previstas no art. 615.2 do CPC e
conforme é jurisprudéncia neste ST], reportam-se a danos estruturais da
prépria decisao nao sendo confundiveis com os erros de julgamento, quer de
facto ou de direito.

O art. 615.2 do CPC preceitua o seguinte:
1 - E nula a senteng¢a quando:
a) Ndo contenha a assinatura do juiz;

b) Ndo especifique os fundamentos de facto e de direito que justificam a
decisdo;

c) Os fundamentos estejam em oposi¢do com a decisdo ou ocorra alguma
ambiguidade ou obscuridade que torne a decisdo ininteligivel;

d) O juiz deixe de pronunciar-se sobre questoes que devesse apreciar ou
conheca de questbes de que ndo podia tomar conhecimento;

e) O juiz condene em quantidade superior ou em objeto diverso do pedido.

A nulidade por omissao de pronuncia, al. d), verifica-se quando o acérdao nao
resolve todas as questoes que lhe foram submetidas a sua apreciacao pelas
partes, sem prejuizo dos casos em que esse conhecimento fique prejudicado
pela solucao a outras questoes antes apreciadas.
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E esta a orientacéo abundante do STJ, conforme se constata dos seguintes
Acs. do STJ de 17-02-2022 (Revista n.¢ 23/09.4TBSSB.E2.S1), de 09-03-2022
(Revista n.2 1600/17.5T8PTM.E1.S1) e de 31-01-2023 (Revista n.2
1593/17.9T8LRA.C1.S2).

Da analise do acérdao recorrido verificamos que ocorreu uma efectiva
reapreciagao da prova, de acordo com o que foi alegado pelas Autoras
apelantes, o que se revela patente desde a pagina 50 a pagina 58, e que
consequentemente determinou a alteracao da matéria de facto provada no
acérdao recorrido.

A circunstancia de o acérdao recorrido nao fazer referéncia ao depoimento
das testemunhas nao é significativo, uma vez que o tribunal da Relacao nao
se mostra vinculado a apreciar todos os meios de prova indicados pelas
partes, tao s6 os que considere relevantes. Acrescendo que, tendo a
Relacao considerado que alguns dos factos nao se mostram relevantes
para o mérito da causa ou sao com conclusivos, desnecessaria se lhe
tornou a referéncia a prova gravada.

Nao se pronunciou o acordao recorrido, como é bom de ver, sobre todos os
fundamentos da resposta das agora recorrentes, ali recorridas, pois nao foram
as Rés que impugnaram a matéria de facto, nem ampliaram o ambito da
apelacao relativamente a esta matéria, pelo que, caso pretendessem ver
apreciadas as suas pretensoes neste campo, deveriam té-lo feito.

O acoérdao recorrido nao padece de qualquer omissao de pronuncia, nos
termos do art. 615.2, n.2 1, al. d), do CPC, pois analisou a impugnacao da
matéria de facto, de acordo com a delimitagao do recurso proposto pelas
Autoras na apelacao.

Igualmente, nao constitui qualquer decisao surpresa pois o acérdao recorrido
apenas se pronunciou sobre questdes que foram sujeitas a contraditorio entre
as partes, inexistindo qualquer novidade nas questoes analisadas, pois foram

todas analisadas a pedido e apds contraditério.

Refira-se também que a apreciacao levada a cabo pelo acérdao recorrido
relativamente a reapreciacdao da matéria de facto nao viola o art. 205.2 da CRP,
porquanto o tribunal da Relacao procedeu a uma efectiva reapreciagao da
prova, de acordo com a alegacoes de apelacao das autoras/recorrentes, que
delimitam o objecto do recurso, cfr. arts. 633.2, 635.2 € 639.2 do CPC, e nao
tendo as ora recorrentes ampliado o ambito do recurso, nos termos do art.
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636.2 do CPC, nao se impunha ao tribunal recorrido conhecer de outros
fundamentos do recurso para além dos que constassem da apelagao.

Inexiste, assim, qualquer nulidade por omissao de pronuncia, improcedendo
esta parte do recurso das recorrentes.

2 - Da violacao dos poderes da Relacao ao eliminar factos que
reflectem os temas da prova e nao foram objecto de reclamacao
(conclusao G., 0. a W.)

Mais invocam as recorrentes que o acordao recorrido violou os poderes que a
lei lhe confere ao eliminar factos que reflectem os temas da prova e que nao
foram objecto de reclamacao, em concreto os factos 98.2, 102.2, 103.2 e 104.2
da matéria de facto dada como provada, interpretando incorrectamente o
disposto no art. 410.2 do CPC.

No recurso de revista, a regra ¢ a de que o ST] nao pode sindicar o modo
como o tribunal da Relagao decidiu acerca da impugnacao da matéria de facto,
quando os meios de prova envolvidos se mostram sujeitos ao principio da livre
apreciacao da prova, cfr. arts. 662.2, n.24, e 674.2, n.2 3, do CPC.

A intervencgdo do ST] no conhecimento da impugnacgao da matéria de facto
mostra-se circunscrito as situacdes em que seja invocado o erro de direito, por
violagao de lei adjetiva civil ou a ofensa a disposicao expressa de lei que exija
certa espécie de prova, ou que fixe a forca de determinado meio de prova, com
forca probatoria plena, cfr. art. 674.2, n.2 3, do CPC.

A intervencgao do STJ, no ambito da matéria de facto, visa garantir,
essencialmente, o cumprimento de normas de direito probatdrio material,
sendo irrecorriveis as decisoes da Relagao, tomadas a abrigo dos n.2s 1 e 2 do
art. 662.2 do CPC, irrecorriveis, cfr. art. 662.2, n.¢ 4, do CPC.

Mas, o ST] nao fica, igualmente, dispensado de intervir nas situagoes em que
verifique que o tribunal da Relagdo ndao cumpriu o 6nus de analise critica da
analise da producao de prova.

Conforme nos explica Abrantes Geraldes (In Recursos em Processo Civil, 6.2
edicao, Almedina, p. 358), esta delimitagcdo ndo é totalmente rigida. Com
efeito, é admissivel recurso de revista quando sejam suscitadas questoes
relacionadas com o modo como a Relacdo aplicou as normas de direito
adjectivo conexas com a aprecia¢cdo da impugnag¢do da decisdo sobre a
matéria de facto, maxime quando seja invocado pelo recorrente o
incumprimento de deveres previstos no art. 6622” ou quando se trate de
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“sindicar a decisdo da matéria de facto nas circunstdncias referidas no art..
6742, n? 3, e apreciar criticamente a suficiéncia ou insuficiéncia da matéria de
facto provada e ndo provada em conexdo com a matéria de direito aplicavel,
nos termos do art. 6822, n? 3.

Deste modo, o art. 662.2 do CPC consagra um efectivo 2.2 grau de jurisdigao
sobre a apreciagao da prova produzida, sendo imposto ao tribunal da Relagao,
por forgca do que se mostra previsto no art. 607.2, n.2 4, ex vi art. 663.2, n.2 2,
ambos do CPC, que aprecie de forma critica as provas indicadas em
fundamento da impugnacgao, de forma conjugada e contextualizada, a fim de
criar a sua prépria convicgao.

E esta a posicdo dominante neste ST] conforme facilmente se comprova
através dos Acs. do ST] de 04-07-2023 (Revista 19645/18.6T8LSB.L.1.S1), de
15-06-2023 (Revista 6132/18.1TSALM.L1.S2), de 24-10-2023 (Revista
24966/19.8T8PRT.P1.S1), de 14-07-2021 (Revista n.2 1333/14.4TBALM.L2.S1)
e de 25/01/2024 (Revista 19343/19.3T8PRT.P1.S1), relatado pelo ora relator.

Temos, assim, que a actuacgao do tribunal da Relagao, por forca do disposto no
art. 662.2 do CPC, no que aos meios de provas sujeitos a livre apreciagao diz
respeito, mostra-se, a partida, limitada pela necessaria impugnacgao da
matéria de facto pelo recorrente, com cumprimento dos énus previstos no art.
640.2, n.2 1, do CPC, sem prejuizo de, cumprido que se mostre o énus do
recorrente, poder o tribunal da Relacdo proceder a andlise dos demais meios
de prova e dos demais factos provados e nao provados, ainda que nao
impugnados, efectuando uma verdadeira substituicao da 1.2 instancia no que
se refere a apreciacao da matéria de facto.

Por outra banda, este poder conferido pelo art. 662.2 do CPC, no que toca a
prova vinculada, violagao de direito probatério material ou contradicao entre
os factos, permite ao tribunal da Relagao, mesmo sem que haja impugnacao da
matéria de facto por parte do recorrente, proceder a reapreciagao da prova e
alteracao dos factos provados e nao provados.

E a reapreciagao da prova que a Relagao deve levar a cabo tem como norte o
método da analise critica da prova, nos termos do art. 607.2, n.2 4, do CPC,
podendo o tribunal de revista apreciar se foi observado este método (neste
sentido o Ac. do ST] de 11-07-2019, Revista n.? 24369/16.6T8LSB.L1.S1).

Diga-se, antes do mais, em termos gerais, que, tal como se pronunciou este
Supremo Tribunal no Acérdao de 08-06-2017 (Revista
6264/12.0TBLRA.C1.S1), é de admitir o recurso de revista sobre a fixacao da
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matéria de facto quando a questao suscitada pelo recorrente tem como
objecto o contetudo dos poderes da Relagao relativamente a reapreciacao da
matéria de facto e ao énus do recorrente que a impugna, ou seja, a invocada
violacao das normas dos arts. 6402 e 6622 n2 1, ambos do CPC.

Como se refere no Ac. ST] de 19-01-2017 (Revista 841/12.6TBMGR.C1.S1), “é
residual a intervencao do ST] no apuramento da factualidade relevante da
causa, restringindo-se, afinal, a fiscalizar a observancia das regras de direito
probatdrio material, a determinar a ampliacdo da matéria de facto ou o
suprimento de contradigdes sobre a mesma existentes.”

A este respeito veja-se o “post” que MIGUEL TEIXEIRA DE SOUSA inseriu no
dia 22 de Fevereiro de 2016, no blogue do IPPC, em comentario ao Ac ST]
3/12/2015, proc. 1297/11.6TBPBIL..C1.S1, a que deu o titulo “Livre apreciagao
da prova; poderes do ST]J; forma ad substantiam; prova testemunhal”.

Entre o mais, afirma o Professor que “o Supremo ndo deve ficar indiferente a
erros de apreciagdo da prova resultantes da violacdo de direito probatorio
material, de modo que pode constituir fundamento de revista a violagdo de
disposicdo legal expressa que exija certa espécie de prova ou que fixe a
respectiva forgca probatoria. Afinal, em tais situagdes, defrontamo-nos com
verdadeiros erros de direito que, nesta perspectiva, se integram também na
esfera de competéncias do Supremo, inscrevendo-se a sua correc¢do nas
atribuicées do Supremo.

Assim, quando na enuncia¢do da matéria de facto provada ou ndo provada se
constate que as instdncias desrespeitaram norma expressa de direito
probatorio material, o Supremo, por iniciativa propria ou do recorrente, deve
modificar a decisdo e ajustd-la ao preceito imperativo violado.

Tal acontece designadamente quando o confronto com os articulados revele
que existe acordo das partes quanto a determinado facto, que o facto alegado
por uma das partes foi objecto de declarag¢do confessoria com forga probatoria
plena que ndo foi atendida ou que encontra demonstracdo plena em
documento junto aos autos, naquilo que dele emerge com forga probatoria
plena, incluindo a eventual confissdo nele manifestada.

Na verdade, em tais circunstdncias, confrontamo-nos com verdadeiros erros
de aplicagdo do direito, tornando justificada a “intromissdo” do Supremo na
delimitacdo da realidade que serd objecto de qualificacdo juridica, como
questdo de direito que realmente é, deve ser considerada (art. 42, n? 3).
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o ST] so6 pode controlar a apreciagdo da prova realizada pela Relagdo, se esta
tiver violado nessa apreciac¢do uma regra legal, ou seja, se tiver usado os seus
poderes de livre aprecia¢do da prova numa situa¢cdo em que tal ndo é
permitido. Portanto, o ST] pode controlar se a Relag¢do julgou dentro dos
limites legais da livre apreciacdo, mas ndo pode controlar a livre apreciagdo
realizada pela Relagdo.”

Realgou-se também no Acérdao de 30-05-2019 (Revista n.¢
156/16.0T8BCL.G1.S1) que “Ndo obstante a intervencdo do Supremo Tribunal
de Justica no tocante a decisdo sobre a matéria de facto ser residual e de o n.?
4 do artigo 662.2 do CPC ser peremptorio a determinar a irrecorribilidade das
decisoes através das quais o Tribunal da Relagdo exerce os poderes previstos
nos n.% 1 e 2 da mesma norma, é admissivel julgar o modo de exercicio destes
poderes, dado que tal previsdo constitui “lei de processo” para os efeitos do
artigo 674.2n? 1 al. b) do CPC”.

Importa, porém, destacar que este poder de apreciar do cumprimento das
regras adjetivas referentes a reapreciacao da matéria de facto, nao deve ser
confundido com a sindicancia do percurso probatorio percorrido pelo tribunal
da Relacao ou com a validade da argumentagao probatéria efectuada pelo
acérdao recorrido.

De facto, nesta matéria, (...) compete ao tribunal de revista ajuizar se o
Tribunal da Relagdo observou o método de andlise critica da prova prescrito
no n.2 4 do indicado artigo 607.2, mas ja ndo imiscuir-se na valoragdo da prova
feita segundo o critério da livre e prudente convic¢do do julgador,
genericamente editado no n.2 5 do artigo 607.2do CPC, cfr. Ac. do ST] de
16-12-2020, proc. n.2 4016/13.9TBVNG.P1.S3.

Ora, cumprindo-nos apreciar se o Tribunal da Relacao de Lisboa operou
correcta intervengao decisoéria ao nivel dos factos, importara ter presente,
desde logo, como lucidamente se afirmou no AC. ST] de 20-06-2017 (Revista
2975/12.8TBSTS.P1.S2) que “Os poderes de reapreciacdo contidos no art.
6622 n? 1 do CPC traduzem um verdadeiro e efectivo grau de jurisdi¢gdo sobre
a apreciag¢do do contetido da prova produzida, pretendendo-se que a Relacdo
faca novo julgamento da matéria de facto impugnada e que vd a procura da
sua propria convicg¢do.”

Constituindo jurisprudéncia consolidada a de que “ao STJ permite-se verificar
se o uso dos poderes conferidos pelo art. 6622 n2 1 e 2 do CPC foi exercido
dentro da imposicdo de reapreciar a matéria de facto de acordo com o quadro
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e os limites configurados pela lei para o exercicio de tais poderes (deveres) -
ndo uso ou uso deficiente ou patoldgico -, que, no essencial e no que respeita
ao n? 1 do art. 6622, resultam da remissdo do art. 6632 n2 2 para o art. 60792 n?
4 e 5,do CPC (o n.2 2 ja e refor¢co dos poderes em segundo grau)” (Ac. ST] de
03-11-2021, Revista n.2 4096/18.0T8VFR.P1.S1).

Como sublinha Abrantes Geraldes (Recursos em Processo Civil, 62 Edicao
Atualizada, Coimbra, Almedina, 2020, p. 332), o actual art. 662.2 do Cdédigo de

Processo Civil (através dos seus n.2> 1 e2al.a) e b) representa uma clara
evolucdo no sentido de que a Relagdo dispoe de autonomia decisoria,
competindo-lhe formar e formular a sua propria convic¢do, mediante a
reapreciacdo dos meios de prova indicados pelas partes ou daqueles que se
mostrem acessiveis e com observdncia do principio do dispositivo no que
concerne a identificacdo dos pontos em discordia.”

Poderes que foram bem evidenciados no Ac. ST] de 24/09/2013, 1965/04, de
cujo sumario se extrai que “ao afirmar que a Relagdo aprecia as provas,
atendendo a quaisquer elementos probatorios, o legislador pretende que a
Relacgdo faca novo julgamento da matéria de facto impugnada, vd a procura da
sua propria convicg¢do, assim se assegurando o duplo grau de jurisdigcdo
relativamente a matéria de facto em crise”.

MIGUEL TEIXEIRA DE SOUSA, ao comentar este aresto (in Cadernos de
Direito Privado, n? 44, pag. 29 e seq.), aduz lucidamente que “o actual art.
6622 aumenta os poderes da Relagdo sobre o julgamento da matéria de facto,
pelo que o standard que o Supremo Tribunal de Justica passard a dever
utilizar para controlar esse julgamento é o da aplicagdo pela Relagdo de todos
os poderes eu agora lhe estdo legalmente concedidos”.

Segundo Abrantes Geraldes “estd afastada, em definitivo, a defesa de que a
modificacdo na decisdo da matéria de facto apenas deve operar em casos de
«erros manifestos» de reapreciacdo (...).” (ob. cit. pag. 349).

No mesmo sentido o Ac. STJ 14-2-2012 (Revista 6823/09.3TBBRG.G1.51)
sustenta que a Relagao devera formar e fazer reflectir na decisao a sua
propria convicgao, na plena aplicagcdo e uso do principio da livre apreciag¢do
das provas, nos mesmos termos em que o deve fazer a 19 instancia, sem que
se lhe imponha qualquer limitagdo, relacionada com convic¢do que serviu de
base a decisdo impugnada, em func¢do do principio da imediagdo da prova".

A Relacao atua como um tribunal de substituicao em matéria de facto,
aplicando a plenitude das regras gerais de prova: "a reapreciacdo da matéria
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de facto por parte da Relagdo tem de ter a mesma amplitude que o julgamento
de primeira instdncia pois s6 assim podera ficar plenamente assegurado o
duplo grau de jurisdigdo", enunciam os Acs. STJ 2-12-2013 (Revista
34/11.0TBPNI.L1.S1) e de 29-11-2016 (revista 2170/05.2TVLSB-A.L1.S1).

Ainda neste contexto, constitui jurisprudéncia consolidada do Supremo
Tribunal de Justica, como feito notar pelo acérdao de 08-06-2017 (Revista n.2
271/07.1TBAL]J.G2.S1), que “a reaprecia¢do da decisdo de facto pela Relagdo,
nos termos do art. 6622 n2 1 do CPC ndo se deve limitar a verificagdo da
existéncia de erro notorio por parte do tribunal a quo, mas implica uma
reapreciac¢do do julgado sobre os pontos impugnados, em termos de formagdo,
por parte do tribunal de recurso, da sua propria convic¢do, em resultado do
exame das provas produzidas e das que lhe for licito ainda renovar ou
produzir, para so, em face dessa convicg¢do, decidir sobre a verificagcdo ou ndo
do erro invocado, mantendo ou alterando os juizos probatorios em causa.”

E nessa senda decisoria se pronunciou também o Ac. ST] 07 de Setembro de
2017 (Revista 959/09.2TVLSB.L1.S1) confirmando que “o nosso regime de
sindicdncia da decisdo de facto pela 2.9 instdncia tem em vista ndo um
segundo julgamento latitudindrio da causa, mas sim a reaprecia¢do dos juizos
de facto parcelares impugnados, na perspetiva de erros de julgamento
especificos, o que requer, por banda do impugnante, uma argumentacdo
probatoria que, no limite, os configure”.

Em breves palavras nossas, diremos, em registo conclusivo do tanto ja escrito
a este respeito, que em caso de recurso com impugnacao da decisao relativa a
matéria de facto, a Relacdao pode e deve formar a sua propria conviccao
mediante a reapreciacao dos meios de prova indicados pelas partes ou
daqueles que se mostrem acessiveis, no gozo pleno do principio da livre
apreciacao das provas (arts. 6402 e 6622 n2 1 do CPC), exactamente nas
mesmas condicoes em que o fez o Tribunal recorrido, nada obstando a que o
faca de forma dispar ou divergente deste, mesmo quando nao se verificou erro
notorio de julgamento de facto recorrido.

Contudo, como ja se disse, o ST] pode censurar o mau uso que o Tribunal da
Relagao tenha eventualmente feito dos seus poderes sobre a modificagao da
matéria de facto, bem como pode verificar se foi violada ou feita aplicagao
errada da lei de processo (art. 6742 n2 1 al. b) do CPC).

Relativamente a esta parte o acordao recorrido pronunciou-se nos seguintes
termos:
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Seguidamente, as recorrentes “Merck Sharp & Dome, LLC”, “Merck Sharp &
Dome, BV” e “Merck Sharp & Dome, Lda.” vieram sustentar que também deve
ser eliminado o art. 98.2 da matéria de facto provada ou que, em alternativa,
deve ser substituido por outro que contenha uma redacgdo isenta de duvidas
nos seguintes termos: “(...) a substancia activa metformina ndo é reivindicada
per se, ja sendo um composto conhecido no estado da técnica (...)".

Para o efeito, vieram alegar que o art. 51.2 da contestacdo (que esteve na
origem do mencionado art. 98.2 da matéria de facto provada) foi
expressamente impugnado na réplica, que contém uma redacc¢do que induz em
erro e que esta em contradicdo com o art. 71.2 da matéria de facto provada.

Por seu turno, as rés “Sandoz, BV” e “Sandoz Farmacéutica, Lda.” vieram
afirmar a este proposito que as recorrentes nunca impugnaram esse facto,
nem em sede de réplica, nem em sede de audiéncia de julgamento.

Vejamos:

(...)

No caso vertente, ao contrdrio do que sustentam as rés/recorridas “Sandoz,
BV” e “Sandoz Farmacéutica, Lda.”, o art. 51.2 da contestagdo foi
expressamente impugnado pelo art. 236.2 da réplica, quando as autoras/
recorrentes “Merck Sharp & Dome, LLC”, “Merck Sharp & Dome, BV” e
“Merck Sharp & Dome, Lda.” afirmam que impugnam “(...) os factos alegados
nos artigos (...) 45.2 a 61.2 (...) da contestacdo das Rés por serem falsos,
inexatos, irrelevantes e/ou as conclusées retiradas dos mesmos incorretas (...

).

Acresce que o art. 98.2, apresentado na negativa, pressupobe a formulacgdo de
um juizo de valor e consubstancia uma conclusdo que pode vir a ser retirada
da matéria de facto provada, de acordo com os elementos de prova
documental juntos aos autos (v.g. certificado de patente de invencgdo europeia
n.2 1412 357 e certificado complementar de protecgdo n.? 339) e com a
posicdo processual que foi assumida pelas empresas contestantes.

As reivindicagdes respeitantes a patente europeia comon.? 1412 357,
incluindo as substdncias activas que lhe dizem respeito, encontram-se
descritas nos arts. 32.2 a 71.2 da matéria de facto provada, o que se afigura
suficiente para a delimitagdo do quadro factual relevante para a decisdo.
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O art. 98.2 traduz uma mera conclusdo a respeito do que estd (ou ndo)
incluido, directa ou indirectamente, nas reivindicagées da patente europeia
comon?21412 357, as quais se mostram descritas de modo detalhado, pela
afirmativa, nos precedentes artigos da matéria de facto considerada provada.

Para aléem de ndo comportar, verdadeiramente, matéria de facto, pressupoe a
formulacdo de um juizo de valor a respeito do contetido das reivindicagbes da
patente europeia e traduz uma conclusdo que pode vir a interessar,
exclusivamente, para a discussdo da questdo juridica em causa.

O mesmo se diga, mutatis mutandis, a respeito dos arts. 102.2 (“A
Reivindicacdo 30 da EP faz referéncia a metformina, mas ndo especifica a
sitagliptina como possivel parceiro da composi¢do”), 103.2 (“A EP1412357 ndo
contéem quaisquer dados, experimentais ou outros, que mostre ou sugira um
efeito terapéutico da combinagdo especifica de sitagliptina e metformina”) e
104.2 (“A EP1412357 ndo contém dados que mostrem, ou sequer que sugiram,
que a combinagdo de sitagliptina e metformina seja vantajosa de alguma
forma”) da matéria de facto considerada como provada pelo tribunal a quo.

A este proposito, as recorrentes “Merck Sharp & Dome, LLC”, “Merck Sharp
& Dome, BV” e “Merck Sharp & Dome, Lda.” vieram, grosso modo, sustentar
que estes artigos comportam juizos de valor, que ndo sdo factos e que se
mostram redigidos de modo pouco claro e ambiguo.

Ao invés, as recorridas “Sandoz, BV” e “Sandoz Farmacéutica, Lda.” defendem
que o recurso deve vir a ser julgado improcedente e que os artigos em causa
devem permanecer como matéria de facto provada, o que sustentam resultar
da prova testemunhal e documental produzida nos autos.

Vejamos:

Na realidade, os arts. 102.2, 103.2 e 104.2, todos eles apresentados na
negativa, pressupéem a formulacdo de juizos de valor e traduzem conclusées
que podem, eventualmente, vir a ser retiradas dos factos que ficaram
demonstrados nestes autos, muito em particular nos arts. 26.2 a 71.°.

A composicdo da reivindicagdo n.2 30 da patente europeia comon.2 1412 357
ressalta, essencialmente, da matéria de facto que se mostra vertida no art.
71.2, ainda que por confronto com os precedentes artigos do quadro factual
provado, todos formulados ou apresentados de modo afirmativo.
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A questdo de saber se a reivindicagdo n.? 30 abrange (ou ndo), expressa ou
implicitamente, a sitagliptina, deverd obter resposta, em sede propria, através
da andlise de todo o quadro factual apurado, levando-se em consideragdo que
esta reivindicag¢do estd “dependente da reivindicagdo 25 e diz respeito a uma
composig¢do farmacéutica compreendendo um composto de qualquer das
reivindicagbées 1 a 15”, conforme resulta do aludido art. 71.°.

Por outro lado, a patente europeia com o n.2 1 412 357 encontra-se descrita,
com particular incidéncia, nos arts. 26.2 a 31.2 da matéria de facto julgada
provada, tendo, inclusive, se considerado como integralmente reproduzido o
documento n.? 2, oferecido pelas autoras na peticdo inicial, que contém todas
as reivindicagoes respeitantes a esta patente.

Deste modo, esses factos mostram-se suficientes, em conjunto com a demais
factualidade provada, para a apreciagdo das questoes juridicas levantadas no
presente processo, tanto mais que o tribunal de primeira instdncia, como se
viu, considerou como integralmente reproduzido o documento acima referido,
pelo que abrangerd tudo aquilo que dele resultar.

A questdo de saber se a patente europeia com on.2 1412 357 contém (ou ndo)
dados que mostrem ou que sugerem que a combinagdo da sitagliptina com a
metformina é vantajosa para os doentes, constitui uma conclusdo a retirar da
andlise do documento em causa, eventualmente, de modo conjugado, com o0s
demais elementos probatorios constantes dos autos.

Ndo consubstancia, verdadeiramente, um facto, ndo constitui matéria que
deva ser levada ao quadro factual, antes traduz uma conclusdo a retirar, em
sede de discussdo da questdo juridica, da globalidade da matéria de facto,
apurada com base nos elementos probatorios produzidos nestes autos.

Em face do exposto, sem necessidade de outras consideracoes, o recurso
interposto merece, nesta parte, procedéncia, e, em consequéncia, determina-
se a eliminagdo dos arts. 98.2, 102.2, 103.2 e 104.2 da matéria de facto
considerada como provada pelo tribunal de primeira instdncia.

Com efeito, o acordao recorrido, relativamente as alteracées que operou nos
arts. 98.2, 102.2, 103.2 e 104.2 dos factos provados actuou dentro dos poderes
que lhe sao conferidos pelo art. 662.2 do CPC, sendo factos que foram
impugnados pelas recorrentes da apelacao, as autoras e ora recorridas, por se
tratar de factos que, grosso modo, o acordao recorrido entendeu serem factos
gue integravam conceitos conclusivos, determinou a sua eliminacgao.
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Ao contrario daquilo que as ora recorrentes da revista invocam, os factos em
causa foram impugnados pelas agora recorridas no seu recurso de apelacao,
por entenderem tratar-se de factos redigidos de modo pouco claro e ambiguo,
integrando factos conclusivos, sendo que nao eram factos que tivessem
resultado do acordo das partes, pelo que deveriam ser eliminados, conforme
resulta de pp. 27 a 36 da apelacao deduzida pelas autoras.

O Tribunal da Relagao, no acordao recorrido, na reapreciacao da factualidade
provada sob os pontos 98, 102, 103 e 104, ao ordenar a sua eliminagao, por se
tratar de factos conclusivos, relativamente a saber se a patente europeia com
on.21412 357 contém (ou nao) dados que mostrem ou que sugerem que a
combinacao da sitagliptina com a metformina é vantajosa para os doentes,
actuou porque a questao lhe havia sido colocada pelas recorrentes na
apelacao e fé-lo no ambito dos poderes que lhe sdo conferidos pelo art. 662.2
do CPC.

Através de um raciocinio claro e de uma exposicao logica de argumentos
explicou os motivos pelos quais eliminou aqueles factos da matéria provada,
actuando dentro dos limites de poderes que a lei lhe confere.

Quanto ao mais, por se mostrar arredado do conhecimento deste Supremo
Tribunal, uma vez que se trata de uma verdadeira sindicancia da matéria de
facto, ndao pode este tribunal conhecer da bondade de julgamento quanto a
reapreciagao da prova relativamente a estes factos.

Temos, assim, que, igualmente, deverd esta parte do recurso de revista
improceder.

3 - Da suspensao da instancia até decisao os reenvios prejudiciais
pendentes no TJUE (conclusoes K. a N.)

Mais pedem as recorrentes que devera ser ordenada a suspensao da instancia
até serem decididos os reenvios prejudiciais pendentes no Tribunal de Justica
da Unidao Europeia sobre as matérias de direito em apreco nos presentes autos
respeitantes aos reenvios com os n.2s 119/22 e C-149/22, por constituirem
“questao prejudicial” relativamente aos presentes autos.

Alegam para tanto que em tais reenvios prejudiciais vai ser decidida matéria
relativa a um CCP para a combinacao sitagliptina/metformina com base na
patente europeia EP’357, e nos quais o Tribunal de Justiga da Uniao Europeia
ird apreciar, entre outros, o acordao proferido pelo Supremo Tribunal de
Justica Portugués no processo n.2 281/17.0YHLSB.L1.S1.
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E bem assim que tais processos constituem uma questdo prejudicial relevante
para os presentes autos, na medida em que as decisbées do Tribunal de Justica
da Unido Europeia constituem fonte de direito imediata, permitindo a
uniformidade e a harmonizag¢do na aplicagdo do direito da Unido no territorio
dos Estados-Membros, pelo que deverd ordenar-se a suspensdo da instdncia
até que sejam proferidas decisées nos processos acima referenciados, por
constituirem questdo prejudicial aos presentes autos, o que as Recorrentes
expressamente requerem.

Em resposta, as recorridas sustentam inexistir qualquer prejudicialidade entre
a presente decisdo e/ou o acérdao recorrido e as decisOes a proferir pelo TJUE
no ambito dos referidos reenvios prejudiciais, nem as recorrentes alegam
convenientemente a existéncia de questao prejudicial.

Vejamos:

Nos termos do art. 272.2, n.2 1, do CPC, O tribunal pode ordenar a suspensdo
quando a decisdo da causa estiver dependente do julgamento de outra ja
proposta ou quando ocorrer outro motivo justificado.

No Ac. do STJ de 09-05-2023, Revista n.2 826/21.1T8CSC-A.L1.S1, lancando
mao das palavras do Prof. Alberto dos Reis, escreveu-se que (...) uma causa é
prejudicial é relagdo a outra quando a decisdo na primeira pode afetar ou
destruir o fundamento ou razdo de ser da segunda, quando a decisdo naquela
pode prejudicar a decisdo nesta.

E o Prof. Manuel de Andrade (in "Ligoes de Processo Civil", pags. 491 e 492)
explica que a (...) verdadeira prejudicialidade e dependéncia so existird
quando na primeira causa se discuta, em via principal, uma questdo que é
essencial para a decisdo da segunda e que ndo pode resolver-se nesta em via
incidental, como teria de o ser, desde que a segunda causa ndo é a
reproducdo, pura e simples, da primeira. Mas nada impede que se alargue a
nocdo de prejudicialidade, de maneira a abranger outros casos. Assim pode
considerar-se como prejudicial, em relagdo a outra em que se discute a titulo
incidental uma dada questdo, o processo em que a mesma questdo é discutida
a titulo principal.

Assim, o tribunal, em face da verificagao que estao pendentes duas ou mais
causas, em que a decisao da accao que foi interposta em primeiro lugar pode
prejudicar ou destruir a decisao da accao interposta em segundo lugar, decide-
se pela suspensao da instancia da acgao proposta em segundo lugar.
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Nos termos do art. 267.2 do Tratado de Funcionamento da Uniao Europeia
para o Tribunal de Justica da Uniao

“O Tribunal de Justica da Unido Europeia é competente para decidir, a titulo
prejudicial

a) Sobre a interpretagao dos Tratados;

b) Sobre a validade e a interpretagcao dos actos adoptados pelas instituicoes,
orgaos ou organismos da Unido.

Sempre que uma questao desta natureza seja suscitada perante qualquer
orgao jurisdicional de um dos Estados-Membros, esse 6rgao pode, se
considerar que uma decisdo sobre essa questao é necessaria ao julgamento da
causa, pedir ao Tribunal que sobre ela se pronuncie.

Sempre que uma questao desta natureza seja suscitada em processo pendente
perante um orgao jurisdicional nacional cujas decisdes nao sejam susceptiveis
de recurso judicial previsto no direito interno, esse 6rgao é obrigado a
submeter a questao ao Tribunal.

Se uma questao desta natureza for suscitada em processo pendente perante
um Orgao jurisdicional nacional relativamente a uma pessoa que se encontre
detida, o Tribunal pronunciar-se-a com a maior brevidade possivel.”.

Da analise deste normativo resulta que o reenvio prejudicial é um instituto
comunitario que visa a aplicagdao uniforme do direito comunitario pelos
tribunais nacionais dos estados-membros da Uniao Europeia, o que decorre do
primado do direito europeu e do principio da aplicabilidade directa das
normas comunitarias. Nos casos em que os tribunais nacionais tenham
fundadas duvidas acerca da interpretagao a dar a uma norma comunitdria,
impoe-se-lhe proceder ao reenvio prejudicial da questao concreta a decidir a
luz das normas comunitarias.

A questao relativa a suspensao da instancia por prejudicialidade ja foi
alvo de pronuncia por parte deste Supremo Tribunal de Justica, no
recente acordao de 19-09-2024, Revista n.2 166/20.3YHLSB.L2.S1, que
contrapos as ora autoras contra outras rés relativamente a accao que
visava, igualmente, impedir a comercializacao de medicamentos que
compreendiam as substancias activas Sitagliptina e Metformina,
enquanto a EP 1 412 357 e/ou o CCP 278 e/ou o CCP 339 se
encontrassem em vigor.
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Nesse aresto, decidiu-se inexistir qualquer relacao de prejudicialidade
daqueles reenvios relativamente aqueles autos com a seguinte
fundamentacao, que agora transcrevemos, por se tratar de matéria
idéntica e constituir fundamentacao transponivel para os presentes
autos:

Ora, do funcionamento e objectivos do instrumento juridico em andlise -
reenvio prejudicial - impoe-se retirar a conclusdo de que ndo existe qualquer
relacdo de prejudicialidade entre a decisdo a proferir nestes autos e a decisdo
a proferir pelo TJUE no ambito dos referidos reenvios prejudiciais. No admbito
destes processos o que vai ser apreciada é a interpretagcdo que o TJUE vai
elaborar relativamente a uma norma de direito comunitdrio e ndo decidir
qualquer questdo susceptivel de destruir o fundamento ou a razdo de ser da
presente ac¢cdo, caso em que seria uma causa prejudicial.

E certo que nos presentes autos a questdo apreciada diz respeito & invocada
violagdo do artigo 3.2, alineas a), c) e d), do Regulamento (CE) n.2 469/2009 e
do artigo 69.2 da Convencdo sobre a Patente Europeia e o respectivo artigo 1.2
do Protocolo Interpretativo, normas de direito comunitdrio. Estd igualmente
em apreco a interpretacdo a dar aquelas normas. Pelo que, em tese, poderiam
surgir duvidas interpretativas sobre tais normas que suscitassem a
necessidade de, neste proprio processo, se recorrer ao instrumento juridico do
reenvio prejudicial, ou vislumbrar-se utilidade em aguardar a decisdo que
viesse a ser proferida sobre essas hipotéticas duvidas.

(...)

De qualquer modo, o eventual risco de contradicdo de julgados constitui uma
realidade diferente da relagdo de prejudicialidade e so6 esta fundamenta a
suspensdo da instdncia.

No caso, como questdo de mérito, impoe-se apreciar a interpretacao do art.
3.9, als. a), ¢) e d), do Regulamento (CE) n.2 469/2009 e do art. 69.2 da
Convencao sobre a Patente Europeia e o respectivo art. 1.2 do Protocolo
Interpretativo, que constituem normas de direito comunitario.

O Supremo Tribunal de Justica ja teve oportunidade de, recentemente,
interpretar as supracitadas normas, de acordo com a jurisprudéncia do TJUE,
que também ja se pronunciou sobre os referidos normativos comunitarios,
pelo que nao se trata de matéria que possa apresentar necessidade de
reenvio, ou, como pretendem as recorrentes, a suspensao da instancia para
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aguardar a referida decisao, pelo que nao ha qualquer prejudicialidade, nem
um patente risco de contradigdao com a jurisprudéncia comunitdaria.

De igual modo, a jungao das conclusoes do Advogado Geral junto TJUE nao
constitui qualquer precedente para os presentes autos, pois o TJUE nao se
mostra vinculado a decidir de acordo com aquela opinidao, o que também nao
constitui fundamento para a suspensao da instancia. E, da sua analise,
verificamos que as conclusoes se afastam da jurisprudéncia do TJUE, uma vez
que prop0em uma interpretacao nao totalmente coincidente com aquela que o
TJUE vem fazendo, designadamente nos Acs. Teva e Royalty Pharma.

Assim, e no seguimento do que ficou decidido no referido Acordao do STJ de
19-09-2024 (Revista 166/20.3YHLSB.L2.S1), deve improceder a pretensao das
Recorrentes, ndao sendo de declarar a suspensao da instancia, em face da
inexisténcia de causa prejudicial e inexisténcia de qualquer fundamento legal
para tanto.

4 - Da (in)validade do CCP 339 a luz do art. 3.2 do Regulamento (CE)
n.2 469/2009 (conclusoes X. a CCC.)

O mérito da presente revista prende-se com a validade do CCP 339 a luz do
art. 3.2 do Regulamento (CE) n.2 469/2009, uma vez que na 1.2 instancia foi
decidido declarar a nulidade do CCP 339, por entender que nao se mostravam
preenchidos os pressupostos legais previstos nas als. a), c) e d) do citado
normativo, ao passo que na Relacdao, através do acérdao recorrido, decidiu-se
revogar a sentenca e considerou que o produto para o qual foi concedido o
CCP 339 se mostra protegido pela EP 357, a qual estava em vigor a data da
concessao do CCP, mostrando-se preenchido o requisito previsto na al. a) do
citado art. 3.2 do Regulamento.

Inconformadas, as rés, ora recorrentes, relativamente a esta matéria, invocam
as seguintes questoes:

c. O artigo 39, al. a) do Regulamento CCP, ndo exige que a reivindicacdo
identifique especificadamente o produto a proteger, bastando para tanto, pois,
que o produto possa identificar-se, mesmo que de forma indireta, num grupo
de milhoes (ou bilioes) de combinag¢oes de compostos?

d. O artigo 3.2, al. a) do Regulamento ndo exige que a invenc¢do descrita na
patente divulgue essa inveng¢do, na perspetiva de um especialista na matéria?

e. O artigo 39, al. c) do Regulamento CCP ndo exige, para a concessdo de um
CCP que a invencdo na patente base possa ser identificada pelo perito de
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acordo com a descrigdo e desenhos da patente, a luz da jurisprudéncia do
TJUE atual?

f. O artigo 3.2, al. d) do Regulamento CCP fica automaticamente preenchido
quando a alinea c) estiver preenchida, ndo constituindo um requisito em
separado?

O acordao recorrido, relativamente as als. c) e d) do art. 3.2 do
Regulamento entendeu que as rés nao lograram provar que o produto
composto pelas substancias activas sitagliptina e metformina tenha
sido objecto de um anterior certificado complementar de proteccao ou
que a primeira autorizacado para introducao no mercado nao tenha sido
aquela que foi concedida ao medicamento “Janumet®”, que, conforme
acima se deixou assinalado, combina as substancias activas sitagliptina
e metformina.

Mais ficou provado que CCP 279 indica que “(...) o produto abrangido é
a sitaglitina”, pelo que o certificado complementar de proteccdo n.?
339 é o unico que contempla a associacado das substancias activas
sitagliptina e metformina.

Por isso, nada aponta que o certificado tenha sido concedido em desrespeito
das als. c) e d) do art. 3.2 do Regulamento (CE) n.2 469/2009, como alegam as
recorridas “Sandoz, BV” e “Sandoz Farmacéutica, Lda.”.

E, no que se refere a al. a) do art. 3.2 do Regulamento, considerou o
acordao recorrido, com apoio em recente jurisprudéncia deste ST], que
nao existe fundamento para ser anulado o certificado complementar de
proteccdo com o n.2 339, na medida em que os principios activos
(sitagliptina e metformina) contidos no medicamento para as diabetes
constam, senado explicitamente, pelo menos, implicitamente, das
reivindicacoes da patente de base (patente europeia comon.2 1412
357).

Avancamos que, sobre a interpretacao do art. 3.2 do Regulamento 469/2009/
CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6.5.2009, ja tivemos
oportunidade de nos pronunciar, no Acordao de 17-03-2023 (Revista n.?

174/21.7YHI.SB.1.1.S1), relatado pelo aqui também relator, ao qual,

naturalmente, aqui vamos regressar.

Resulta dos considerandos preliminares do dito regulamento que com o
mesmo Se procura criar um regime que proteja e incentive, na Comunidade e
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na Europa, a investigacao farmacéutica, que é longa e onerosa, pondo termo a
uma proteccgao insuficiente que a vem penalizando, atenuando-se os riscos de
deslocalizacao dos centros de investigagao situados nos Estados-Membros
para paises que oferecem uma melhor proteccdo, para tanto se criando uma
solucgdo uniforme a nivel comunitario, evitando-se uma evolugao divergente
das legislagOes nacionais que origine novas disparidades susceptiveis de criar
entraves a livre circulacao dos medicamentos na Comunidade e de,
consequentemente, afectar directamente o funcionamento do mercado
interno.

Preveé-se, para tanto, um certificado complementar de proteccao (CCP) [que
fora introduzido na ordem juridica da Uniao pelo Regulamento (CEE) n.2
1768/92, do Conselho, de 18.6.1992], para os medicamentos relativamente
aos quais tenha sido dada autorizacao de introducao no mercado (AIM)
e estritamente limitada ao produto abrangido por esta como medicamento, e
que possa ser obtido a pedido do titular de uma patente nacional ou europeia
nos mesmos termos em cada Estado-Membro, sendo que duragao da protecgao
conferida pelo certificado deverd ser determinada de forma a permitir uma
proteccao efectiva suficiente, devendo o titular de uma patente poder
beneficiar no total de um periodo maximo de quinze anos de exclusividade a
partir da primeira autorizacao de introducao no mercado da Comunidade do
medicamento em causa.

Contudo, todos os interesses em causa num sector tao complexo e sensivel
como o farmacéutico, incluindo os relativos a saude publica, deverao ser
tomados em consideracao, pelo que, para se atingir tal efeito, o certificado nao
podera ser concedido por um periodo superior a cinco anos.

O Certificado Complementar de Proteccao (CCP) visa, pois, prolongar a
duracao da protegao da patente para os principios ativos utilizados em
medicamentos até um periodo maximo de cinco anos, desde que esse produto
esteja protegido pela referida patente de base e devidamente identificado na
AIM (cf. artigo 42 do Regulamento (CE) n.2 469 de 6 de Maio de 2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho, relativo ao CCP para os medicamentos),
sendo que, uma vez concedido, confere os mesmos direitos que os atribuidos
pela patente de base, estando sujeito as mesmas limitagoes e obrigagoes.

Contudo, a protecao que o mesmo concede apenas abrange o produto coberto
pela AIM do medicamento correspondente para qualquer utilizacao do
produto, como medicamento, que tenha sido autorizada antes do termo de
validade do certificado (arts. 4.2 e 5.2 do Regulamento CCP).
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Dispoe o artigo 12 deste Regulamento, sob a epigrafe “Definicdes”, o seguinte:
“Para efeitos do presente requlamento entende-se por:

a) ‘Medicamento’: qualquer substdncia ou associa¢do de substdncias com
propriedades curativas ou preventivas em relagdo a doencas humanas ou
animais, bem como qualquer substdncia ou associagdo de substdncias que
possa ser administrada ao homem ou a animais com vista a estabelecer um
diagndstico meédico ou a restaurar, corrigir ou alterar fungdes orgdnicas no
homem ou nos animais;

b) ‘Produto’: o principio activo ou associagdo de principios activos contidos
num medicamento;

c) ‘Patente de base’: a patente que protege um produto como tal, um processo
de obteng¢do de um produto ou uma aplicagdo de um produto e que tenha sido
designado pelo seu titular para efeitos do processo de obtencdo de um
certificado;

d) ‘Certificado’: o certificado complementar de proteccdo”.

Por seu turno, preceitua o artigo 22 , sob a epigrafe “Ambito de aplicacdo”, que
“'Os produtos protegidos por uma patente no territorio de um Estado-Membro
e sujeitos, enquanto medicamentos, antes da sua introducdo no mercado, a um
processo de autorizagdo administrativa por forca da Directiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso
humano ou da Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitdrio relativo aos
medicamentos veterindrios, podem ser objecto de um certificado, nas
condigbes e segundo as regras previstas no presente regulamento.”

Ja o art. 32, sob a epigrafe “Condigoes de obtengao do certificado”, dispoe nos
termos seguintes:

“O certificado 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 autorizagdo vdlida de
introdugdo no mercado, nos termos do disposto na Directiva 2001/83/CE ou na
Directiva 2001/82/CE, conforme o caso;
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c) O produto ndo tiver sido ja objecto de um certificado;

d) A autorizagdo referida na alinea b) for a primeira autorizagdo do produto no
mercado, como medicamento.”

Acerca do ambito de protecgao da patente, o art. 69.2 da Convengao de
Munique sobre a Patente Europeia, aprovada pelo Decreto n.2 52/91,
preceitua que:

1 - O ambito da protecgdo conferida pela patente europeia ou pelo pedido de
patente europeia é determinado pelo ambito das reivindicagdes. Contudo, a
descricdo e os desenhos servem para interpretar as reivindicagoes.

2 - Durante o periodo até a concessdo da patente europeia, o dmbito da
protecgdo conferida pelo pedido de patente europeia é determinado pelas
reivindicagoes depositadas em ultimo lugar contidas na publicagdo prevista no
artigo 93. 0. Contudo, a patente europeia tal como concedida ou modificada no
decurso do processo de oposi¢cdo determina retroactivamente essa proteccao,
desde que esta ndo seja alargada.

Por seu lado, através do Protocolo Interpretativol, o qual faz parte integrante
da citada Convencao da Patente Europeia, entendeu-se relativamente ao art.
69.2 que:

“O artigo 69.2 ndo deve ser interpretado como significando que a extensdo da
protecc¢do conferida por uma patente europeia é determinada no sentido
estrito e literal do texto das reivindicacbes e que a descricdo e os desenhos
servem unicamente para dissipar as ambiguidades que poderiam ocorrer nas
reivindicagcoes. Nem deve ser considerado como significando que as
reivindicagoes servem unicamente como orientacdo e que a protecc¢do se
estende também ao que, da consideracdo da descri¢do e desenhos por um
especialista na matéria, o titular da patente entendeu proteger. Pelo contrdrio,
o artigo 69.2 deve ser interpretado como definindo uma posi¢do, entre estes
extremos, que assegura simultaneamente uma proteccdo justa ao titular da
patente e um grau razodvel de seguranca juridica para terceiros.”.

De acordo com os factos provados 77 a 79 a 1.2 autora é titular do certificado
complementar de proteccao 339, sendo as demais autoras, suas licenciadas.
Este CCP 339 abrange o produto correspondente a associacao entre a
sitagliptina e a metformina (cloridrato), sendo que o CCP 339 indica a EP 1
412 357 como sendo a “patente base”.
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A propésito da al. a) do art. 3.2 do Regulamento (CE) n.2 469/2009, de
06-05-2009, entendeu a sentenca prolatada na 1.2 instancia que o produto em
causa nao estava protegido pela patente de base (ou seja, pela patente
europeia com o n.2 1 412 357). O que foi contraditado pelo acérdao recorrido,
decidindo em sentido contrario e considerando que que aquela associagao se
mostrava protegida pela EP 1 0412 357 e consequentemente pelo CCP 339.

O TJUE tem procurado dissipar duvidas que vao surgindo sobre a
interpretacao do art. 3.2 al. a) do dito Regulamento.

Para essa tarefa interpretativa, releva o acima transcrito art. 69.2 do Convénio
sobre a Patente Europeia (CPE, assinado em Munich em 5.10.1973, que
estabelece um procedimento tinico de concessao de patentes entre os Estados
membros, que entrou em vigor em Portugal em 01-01-1992.

Importa, para além disso, ter presente o art. 1.2 do Protocolo Interpretativo do
art. 69.2 da referida Convencao, por forga do art. 164.2n.2 1, da CPE, dela faz
parte integrante, que o art. 69.2 nao deve ser interpretado como significando
que a extensao da protecao conferida por uma patente europeia é
determinada no sentido estrito e literal do texto das reivindicacoes e que

a descricao e os desenhos servem unicamente para dissipar as ambiquidades

que poderiam ocorrer nas reivindicacoes. Nem deve ser considerado como

significando que as reivindicacoes servem unicamente como orientacao e que
a protecao se estende também ao que, da consideragado da descrigao e
desenhos por um especialista na matéria, o titular da patente entendeu
proteger. Pelo contrario, o art. 692 deve ser interpretado como definindo uma
posicao, entre estes extremos, que assegura simultaneamente uma protecao
justa ao titular da patente e um grau razoavel de seguranca juridica para
terceiros.

No que toca a descrigao da invengao, prescreve o art. 832 do Convénio sobre a
Patente Europeia (CPE) que a invencao deve ser descrita no pedido de patente
europeia de forma suficientemente clara e completa para que um perito na
matéria a possa executar.

Mais estatuindo o art. 842 do mesmo instrumento, a propoésito das
reivindicacoes, que estas, definindo o objeto da protecao pedida, devem ser
claras e concisas e apoiar-se na descrigao.

Dispde, no mesmo sentido, o art. 66.2 do Cédigo da Propriedade Industrial
(aplicavel em tudo o que nao contrarie a CPE, como dispoe o art. 77.2, n.2 2),
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gue a invencao deve ser descrita no pedido de patente de maneira
suficientemente clara e completa que permita a sua execucao por um perito na
especialidade.

Vejamos, entao, por forga do principio da interpretagao conforme, a
interpretacao que o TJUE tem feito, a luz das regras acima enunciadas, do art.
3.9, al. a), do Regulamento n.?2 469/2009.

O TJUE pronunciou-se no acoérdao de 25-07-2018, no processo n.2 C-121/17

(Teva v Gileadz), a respeito dos critérios que permitem determinar se um
produto composto por varios principios ativos de efeito combinado é protegido
por uma patente de base em vigor na acegao do art. 3.9, al. a), do
Regulamento CCP.

Neste processo a apresentante Teva UK Ltd. contestou a validade do CCP
concedido a Gilead Sciences Inc. para um produto farmacéutico destinado ao
tratamento do virus da imunodeficiéncia humana (VIH), estando em causa um
CCP, que tem por base a patente n.2 915894 (EP894) e que é relativo ao
mesmo medicamento antirretroviral (comercializado sob a marca TRUVADA),
que contém dois principios ativos - o tenofovir disoproxil e a emtricitabina -
sendo que a Gilead se apoiava na reivindicacao 27 para defender que a

emtricitabina vinha ai definida funcionalmente, estando, por isso, a
3

combinacao dos ditos principios protegida pela patente de base*=.
Face a sua clareza, renovemos aqui considerandos importantes deste Acordao
em relacdo a questdo que nos ocupa:

Considerou-se neste Acordao o seguinte:

35. “no que se refere a patente europeia, importa salientar que, nos termos do
artigo 69.2 da CPE, o ambito da protecao conferida por essa patente é
determinado pelas reivindicacoes. As indicacoes que figuram no artigo 1. o do
protocolo interpretativo desse artigo 69.2 esclarecem que as reivindicacoes
devem assegurar simultaneamente uma protecao justa ao titular da patente e
um grau 8 ECLI:EU:C:2018:585 ACORDAO DE 25. 7. 2018 - PROCESSO
C-121/17 TEVA UK E O. razoavel de seguranca juridica para terceiros. Assim,
nem devem servir unicamente de linhas diretrizes nem ser lidas no sentido de
que significam que o ambito da protecao conferido por uma patente é
determinado pelo sentido estrito e literal do texto das reivindicagoes.

36 A este respeito, o Tribunal de Justigca declarou que o artigo 3.2, alinea a), do
Regulamento n.2 469/2009, em principio, ndao se opde a que um principio ativo
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que corresponde a definicdo funcional constante das reivindicacoes de uma
patente emitida pelo IEP possa ser considerado como estando proteqgido por

aquela patente, na condicado, porém, de que, com base nessas reivindicacoes,
interpretadas designadamente a luz da descricao da invencao, conforme
previsto no artigo 69.2 da CPE e no protocolo interpretativo do mesmo, seja
possivel concluir que essas reivindicacdes visavam, implicita mas
necessariamente, o principio ativo em causa, de forma especifica (Acordao de
12 de dezembro de 2013, Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, n.°
39). [sublinhado nosso]

37 Em consequéncia, um produto sé pode ser considerado protegido pela
patente de base em vigor, na acecao do artigo 3.2, alinea a), do Regulamento
n? 469/2009, quando o produto objeto do CCP seja expressamente
mencionado, ou seja necessaria e especificamente visado, nas reivindicagoes
dessa patente.

38 Para o efeito, em conformidade com a jurisprudéncia recordada no n.2 36
do presente acordao, ha que atentar na descricao e nos desenhos da patente
de base, conforme prescreve o artigo 69.2 da CPE, lido a luz do protocolo
interpretativo do mesmo, dado que esses elementos permitem determinar se o
produto objeto do CCP é visado nas reivindicagoes da patente de base e é
efetivamente abrangido pela invengao coberta por essa patente.

39 Esta exigéncia é conforme com o objetivo do CCP, que consiste em
restabelecer um periodo suficiente de protecao efetiva da patente de base,
permitindo ao seu titular beneficiar de um periodo suplementar de
exclusividade apds a expiracao dessa patente, destinado a compensar, pelo
menos parcialmente, o atraso sofrido na exploracao comercial da sua
invencgao, devido ao lapso de tempo decorrido entre a data do depodsito do
pedido de patente e a da obtencao da primeira AIM na Uniao. A este respeito,
o considerando 4 do Regulamento n.2 469/2009 precisa que a concessao deste
periodo suplementar de exclusividade tem por finalidade incentivar a
investigacao e, para tal, visa permitir a amortizacao dos investimentos
efetuados na investigacgao (v., neste sentido, Acérdao de 12 de dezembro de
2013, Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835, n.0os 41 e 42 e
jurisprudéncia referida).

40 Em contrapartida, o CCP nao se destina a ampliar o ambito da protecao
conferida por esta patente para la da invencgao coberta pela referida patente.
Com efeito, seria contrario ao objetivo do Regulamento n.¢ 469/2009,
recordado no numero precedente do presente acérdao, conceder um CCP para
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um produto que nao fosse abrangido pela invengao coberta pela patente de
base, na medida em que esse CCP nao teria por objeto os resultados da
investigacao reivindicados por essa patente.

41 Além disso, atendendo a necessidade, recordada no considerando 10 do
Regulamento n.2 469/2009, de considerar todos os interesses em jogo,
incluindo os da satude publica, admitir que um CCP possa conferir uma
protecao mais ampla ao titular da patente de base do que a assegurada por
esta patente a titulo da invencao por ela coberta seria contrario a ponderagao
que deve ser feita, no que se refere ao incentivo da investigacao na Uniao
através dos CCP, dos interesses da industria farmacéutica com os da saude
publica (v., por analogia, Acérdao de 12 de margo de 2015, Actavis Group PTC
e Actavis UK, C-577/13, EU:C:2015:165, n.2 36 e jurisprudéncia referida).

42 Importa acrescentar que, atendendo aos interesses referidos nos
considerandos 4, 5, 9 e 10 do Regulamento n.2 469/2009, nao é admissivel que
o titular de uma patente de base em vigor possa obter um CCP de cada vez
que introduzir no mercado de um Estado-Membro um medicamento que
contenha, por um lado, um principio ativo, protegido, enquanto tal, pela sua
patente de base, que ECLI:EU:C:2018:585 9 ACORDAO DE 25. 7. 2018 -
PROCESSO C-121/17 TEVA UK E O. constitui o objeto da invengao coberta por
essa patente, e, por outro lado, outra substancia que nao é o objeto da
invencgao coberta pela patente de base (v., nesse sentido, Acordao de 12 de
marco de 2015, Actavis Group PTC e Actavis UK, C-577/13, EU:C:2015:165, n.
o 37).

43 Daqui resulta que, tendo em conta os objetivos prosseguidos pelo
Regulamento n.2 469/2009, as reivindicagdes nao podem permitir ao titular da
patente beneficiar, através da obtencao de um CCP, de uma protecao que
ultrapasse a que é conferida pela invencgdo coberta por essa patente. Assim,
para efeitos da aplicagao do artigo 3.2, alinea a), deste regulamento, as
reivindicagoes da patente de base devem ser entendidas a luz dos limites da
invencao divulgada, conforme resulta da descricao e dos desenhos dessa
patente.

44 Esta interpretacao é corroborada pelo artigo 4.2 do Regulamento n.2
469/2009, que precisa que a protecao conferida pelo CCP abrange apenas o
produto coberto pela AIM do medicamento correspondente para qualquer
utilizagcao do produto, como medicamento, que tenha sido autorizada antes do
termo da validade do CCP, mas unicamente «[d]entro dos limites da protecao
assegurada pela patente de base».
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45 O mesmo sucede com o artigo 5.2 deste regulamento, nos termos do qual o
CCP confere os mesmos direitos que os conferidos pela patente de base e esta
sujeito as mesmas limitagoes e obrigagoes. Assim, se o titular da patente
podia, durante o periodo de validade desta, opor-se, invocando a sua patente,
a qualquer utilizagao ou a certas utilizagoes do seu produto sob a forma de um
medicamento que consista nesse produto ou que o contenha, o CCP concedido
para esse mesmo produto conferir-lhe-a os mesmos direitos para qualquer
utilizagcao do produto, enquanto medicamento, que tenha sido autorizada antes
de o certificado expirar (Acérdaos de 24 de novembro de 2011, Medeva,
C-322/10, EU:C:2011:773, n.2 39, e de 24 de novembro de 2011, Georgetown
University e o., C-422/10, EU:C:2011:776, n.2 32).

46 Resulta do que precede que o objeto da protecao conferida por um CCP
deve limitar-se as caracteristicas técnicas da invencgao coberta pela patente de
base, conforme reivindicadas por essa patente.

47 No que diz respeito a aplicagao desta regra, em primeiro lugar importa
precisar que, em conformidade com um principio comum aos direitos das
patentes dos Estados-Membros, refletido no artigo 1.2 do protocolo
interpretativo do artigo 69.2 da CPE, as reivindicagdes de uma patente devem
ser interpretadas por referéncia ao ponto de vista do especialista na matéria e
deve, por conseguinte, ser determinado se o produto objeto de um CCP é
necessariamente abrangido pela invencao coberta por essa patente.

48 Para o efeito, hd que verificar se o especialista na matéria pode
compreender de forma univoca, com base nos seus conhecimentos gerais e a
luz da descricao e dos desenhos da invengao que estao contidos na patente de
base, se o produto visado nas reivindicagoes desta patente constitui uma
caracteristica técnica necessaria para a solucao do problema técnico,
divulgada por essa patente.

49 Em segundo lugar, a luz do objetivo do Regulamento n.2 469/2009
recordado no n.2 39 do presente acordao, para apreciar se um produto é
abrangido pela invencao coberta por uma patente de base basta apenas ter em
consideracgao a evolugao técnica a data de depodsito ou a data de prioridade
dessa patente, de modo a que o produto possa ser especificamente
identificado pelo especialista na matéria a luz de todos os elementos
divulgados pela referida patente.

50 Com efeito, se se admitisse que essa apreciagao podia ser efetuada a luz
dos resultados da investigacao realizada apos a data de depdsito ou de
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prioridade da patente de base, um CCP poderia permitir ao seu titular
beneficiar indevidamente de uma protecao para esses resultados, apesar de
estes ainda ndo 10 ECLI:EU:C:2018:585 ACORDAO DE 25. 7. 2018 —
PROCESSO C-121/17 TEVA UK E O. serem conhecidos a data de prioridade ou
de deposito da referida patente e, além disso, fora de qualquer processo
destinado a obtencao de uma nova patente. Conforme recordado nos n.%s 40 e
41 do presente acérdao, isso seria contrario ao objetivo do Regulamento n.2
469/20009.

51 Por conseguinte, para determinar se um produto objeto de um CCP esta
protegido por uma patente de base, na acecao do artigo 3.9, alinea a), desse
regulamento, esse produto deve poder ser especificamente identificado pelo
especialista na matéria a luz de todos os elementos divulgados pela patente de
base e da evolucao técnica existente a data de depdsito ou de prioridade dessa
patente.

52 Tendo em conta todas estas consideracgoes, um produto é «protegido por
uma patente de base em vigor», na acegao do artigo 3.2, alinea a), do
Regulamento n.2 469/2009, desde que, mesmo que nao esteja expressamente
mencionado nas reivindicagoes da patente de base, esse produto seja
necessaria e especificamente visado por uma das reivindicagoes dessa
patente. Para o efeito, o referido produto deve estar necessariamente
abrangido, para o especialista na matéria, a luz da descrigcao e dos desenhos
da patente de base, pela invencgao coberta por esta patente. O especialista na
matéria deve poder identificar especificamente este produto a luz de todos os
elementos divulgados pela referida patente, e com base na evolucao técnica a
data de depdsito ou de prioridade da mesma patente.

53 Essa interpretacao do artigo 3.2, alinea a), do Regulamento n.2 469/2009
também deve ser adotada numa situagdao como a que estd em causa no
processo principal, em que os produtos objeto de um CCP sejam compostos
por varios principios ativos de efeito combinado.

54 ...

55 Em especial, incumbe ao 6rgao jurisdicional de reenvio verificar, em
conformidade com as consideracoes que figuram nos n.?s 47 a 51 do presente
acordao, se, do ponto de vista do especialista na matéria, a combinagao dos
principios ativos que compdem o produto objeto do CCP em causa esta
necessariamente abrangida pela invencao coberta por essa patente e se cada
um desses principios ativos é especificamente identificavel, com base na
evolucao técnica a data de depdsito ou de prioridade da referida patente.
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Terminando o TJUE, neste Acordao, por declarar que “O artigo 3.2, alinea a),
do Regulamento n.2 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
maio de 2009, relativo ao certificado complementar de proteg¢do para os
medicamentos, deve ser interpretado no sentido de que um produto composto
por vdrios principios ativos de efeito combinado é «protegido por uma patente
de base em vigor», na aceg¢do desta disposi¢do, quando a combinag¢do dos
principios ativos que o compdem, mesmo que ndo esteja expressamente
mencionada nas reivindicagbées da patente de base, é necessaria e
especificamente visada nessas reivindicacoes. Para o efeito, do ponto de vista
do especialista na matéria e com base na evolucdo técnica a data de depdsito
ou de prioridade da patente de base:

- A combinacgdo desses principios ativos deve ser necessariamente abrangida,
a luz da descrigdo e dos desenhos da patente, pela invengdo coberta por esta,
e

- Cada um dos referidos principios ativos deve ser especificamente
identificavel, a luz de todos os elementos divulgados pela referida patente.

Posteriormente, no acérdao de 30-04-2020, proferido no processo C-650/17

[26] (Royalty Pharmai), apoiando-se fundamentalmente da doutrina do
Acérdao TEVA, o TJUE considerou os seguintes:

37. Consequentemente, o Tribunal de Justica considerou que, para avaliar se
um determinado produto estd protegido por uma patente de base em vigor nos
termos do artigo 3.2, alinea a), do Regulamento n.2 469/2009, deve verificar-
se, quando o produto nao expressamente nomeado nas reivindicacoes da
referida patente, se for necessdria e especificamente incluida em uma dessas
reivindicacoes. Para tais fins, dois requisitos cumulativos devem ser atendidos.
Por um lado, o produto deve necessariamente ser incluido, para os versados
no assunto, a luz da descricao e dos desenhos da patente bésica, na invencao
objeto da referida patente. Por outro lado, o técnico no assunto deve ser capaz
de identificar especificamente este produto a luz de todos os elementos
divulgados pela referida patente e com base no estado da técnica na data de
depdsito ou prioridade da mesma patente (v., a este respeito, acordao de 25 de
julho de 2018, Teva UK e outros, C-121/17, EU:C:2018:585, n.° 52).

[sublinhado nosso]
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40. A fim de determinar se o segundo requisito referido no n.? 37 do presente
acordao esta preenchido, cabe mais especificamente ao 6érgao jurisdicional de
reenvio verificar se o objeto da CCP em causa se enquadra nos limites do que,
na data de depdsito ou de prioridade da patente bdsica, o técnico no assunto
pode deduzir objetivamente, direta e inequivocamente, do relatorio descritivo
da patente, tal como foi depositado, com base em seus conhecimentos gerais
na area considerada na data do depdsito, apresentagao ou prioridade e em
face da estado da arte em uma ou outra dessas datas.

41. Assim, mesmo quando o produto objeto da CCP nao se deduz
individualmente, como modalidade especifica, das informacoes protegidas
pela patente basica, em principio, a concessao de uma CCP nao esta excluida.

42. No entanto, quando o produto nao é explicitamente divulgado pelas
reivindicagoes da patente de base, mas se enquadra em uma definigao
funcional geral como a utilizada na patente de base em questdao no processo
principal, o técnico no assunto deve ser capaz de deduzir direta e
inequivocamente do fasciculo da patente, pois foi depositado que o produto
objeto da CCP esta coberto pela referida patente.

43. Resulta do exposto que ha que responder a primeira e a segunda questoes
que o artigo 3.9, alinea a), do Regulamento n.2 469/2009 deve ser interpretado
no sentido de que um produto esta protegido por uma patente de base em
vigor, nos termos do referido disposicao, se, ainda que nao seja deduzida
individualmente, como uma forma de realizagao especifica, da informacao
contida naquela patente, responde a uma definicao funcional geral utilizada
por uma das reivindicagoes da patente de base e estd necessariamente
incluida na invengao abrangida por desde que possa ser especificamente
identificada, a luz de todos os elementos divulgados pela referida patente, por
um especialista na drea, com base em seus conhecimentos gerais na area
considerada na data de depdsito ou prioridade da patente bésica e o estado da
arte na mesma data.

Acabando por declarar que:

1) O artigo 3.9, alinea a), do Regulamento (CE) n2 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 um produto estd protegido por uma patente de base em vigor,
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na acecgao desta disposicao, quando responde a uma defini¢ao funcional geral
utilizada por uma das reivindicagoes da patente de base e esta abrangido
necessariamente pela invencao coberta por essa patente, sem que resulte, no
entanto, de forma individualizada, enquanto composicao concreta, das
especificagoes técnicas da referida patente, desde que seja especificamente
identificavel, a luz de todos os elementos divulgados pela mesma patente, pelo
especialista na matéria, com base nos seus conhecimentos gerais no dominio
em questao a data de depdsito ou de prioridade da patente de base e na
evolucdo técnica nessa mesma data.

2) O artigo 3.9, alinea a), do Regulamento n2 469/2009 deve ser interpretado
no sentido de que um produto nao esta protegido por uma patente de base em
vigor, na acecgao desta disposi¢cao, quando, embora esteja abrangido pela
definicao funcional constante das reivindicacoes dessa patente, tenha sido
desenvolvido apds a data de depdsito do pedido de patente de base, na
sequéncia de uma atividade inventiva autonoma.

Neste processo, o TJUE remeteu, no essencial, para as consideracgoes feitas
nos precedentes acordaos, acrescentando, em face da particularidade do caso
[estava em causa um Unico principio ativo - a sitaglipina - e o CCP havia sido
recusado por se ter considerado que o produto havia sido desenvolvido apés a
data de depésito do pedido da patente e que, em consequéncia, o objeto da
protecao desta nao correspondia ao medicamento posteriormente
desenvolvido e comercializado], que quando o produto nao esta explicitamente
divulgado pelas reivindicacoes da patente de base, mas esta compreendido
num definigao funcional geral como a utilizada pela patente de base em causa
no processo principal.

Todavia, o TJUE sublinhou que o facto de esse produto estar abrangido pela
definicao funcional constante das reivindicacoes da patente nao invalida a
interpretagao de que se o mesmo tiver sido desenvolvido apds a data de
deposito ou de prioridade da patente de base, na sequéncia de uma atividade
inventiva autdnoma, ja nao podera considerar-se abrangido pelo objeto da
protecao conferida por essa patente.

Percorrida a jurisprudéncia dominante do TJUE a respeito da interpretacao do
art. 3.9, al. a), do Regulamento n.2 469/2009, importara regressar ao caso que
nos ocupa, analisando a factualidade apurada a fim de saber se o CCP 339 é
valido.

Langamos mao, novamente, do recente acordao do ST] de 19-09-2024, Revista
n.2 166/20, no qual, igualmente, se discute o CCP 339, e que,
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necessariamente, porque conforme a posicdao que adoptdmos em anterior
Acérdao ja referenciado, e bem assim concordante com a citada
jurisprudéncia do TJUE, de acordo com o qual foi decidido que (...) na patente
base, designadamente na reivindicacdo 30, esta expressamente prevista a
combinacdo sitagliptina com metformina pelo que terd de concluir-se que
estdo preenchidos os requisitos a que se reporta o art. 3.2, alinea a) do
Regulamento CCP.

Assim, o produto objecto do CCP 339 — sitaglipina /(cloridrato de) Metformina
— estd abrangido pela EP'357, sendo que a referéncia na letra de uma

reivindicagdo a uma combinagdo de principios é suficiente para considerar que
5

essa associagdo se encontra protegida pela patente base*=.
O caso em andlise apresenta-se, assim, bastante simplificado em relagcdo
aqueles mencionados na supra citada jurisprudéncia do TJUE em que a duvida
se colocava relativamente a concessdo de um certificado complementar de
protecgdo para principios activos que ndo sdo mencionados no texto das
reivindicagoes da patente de base invocada em apoio do pedido de CCP.

Podemos, contudo, responder a questdo formulada pelas Recorrentes sobre se
o art. 3.2, alinea a) do Regulamento CCP exige que a reivindicacdo identifique
especificadamente o produto a proteger.

A resposta é que de acordo com a Jurisprudéncia do Tribunal de Justica da
Unido Europeia , a interpretag¢do do art. 3.2 alinea a) vai no sentido de que
"um produto composto por vdrios principios activos, como é o caso que nos
ocupa, é protegido por uma patente de base em vigor em duas situagoes: (i)
quando a combinag¢do dos principios activos que o compoem esteja
expressamente mencionada nas reivindicagées da patente de base, como é o
caso dos presentes autos; (ii) ou ainda que ndo esteja expressamente

mencionada nas reivindicagées da patente de base, quando seja implicita, mas

necessariamente, visada nas reivindica¢coes da patente de baseﬁ. Dado que no

caso em andlise, a combinac¢do dos principios activos consta expressamente
das reivindicacoes de base da patente, desnecessdrio se toma considerar a
segunda situag¢do da abrangéncia implicita mas necessdria.

Ora, de acordo com os factos provados 26 a 60, a 1.2 autora é titular da
EP 1 412 357, sendo que as reivindicacoes 1, 2, 3, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 14,
15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 28 e 30 desta EP
abrangem uma familia de compostos, a qual pertence a sitagliptina, e a
reivindicacao 30 diz respeito a uma composicao farmacéutica
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compreendendo um composto de qualquer das reivindicacoes 1 a 15,
ou um seu sal farmaceuticamente aceitavel, com metformina e um
veiculo farmaceuticamente aceitavel.

Temos, assim, que, em face da factualidade provada, a combinacao dos
principios activos sitagliptina e metformina mostra-se mencionada,
senao expressamente, pelo menos implicitamente nas reivindicacoes
da EPn.2 1412 357.

Invocam, ainda as recorrentes a questao de saber se art. 3.2, al. a) do
Regulamento nao exige que a invencao descrita na patente divulgue
essa invencao, na perspetiva de um especialista na matéria e uma vez
que foram eliminados dos factos provados os factos 98, 102, 103 e 104,
ficaram as recorrentes impedidas de provar o preenchimento deste
fundamento.

Nesta parte, também nos apoiamos no citado Ac. do ST] de 19-09-2024,
que para resolver esta questao salientou o acordao do TJUE de 30 de
Abril de 2020, proferido no processo C650/17 (Caso Royalty Pharma
Collection Trust contra Deutsches Patent- und Markenamt), no qual se
esclareceu:

“1. que nao é necessario que o produto resulte “de forma individualizada,
enquanto composicao concreta, das especificagoes técnicas da... patente”;

2. que é suficiente que resulte do conjunto dos elementos divulgados,
considerados por um especialista na matéria, “com base nos seus
conhecimentos gerais no dominio em questao”. Quando o produto nao é
explicitamente divulgado pelas reivindicagoes da patente de base, (...)
“especialista na matéria deve poder deduzir directa e inequivocamente da
especificacao da patente, tal como foi depositada, que o produto objecto do
certificado complementar de proteccao se insere no objecto da protecgao
desta patente” - cfr. o ja citado Ac. do ST] de 18-03-2021.

Em primeiro lugar, ja se mostra resolvida e decidida a questao da eliminacao
dos factos provados referidos pelas recorrentes, pelo que nada mais ha a
acrescentar nesta parte.

Quanto ao demais, ora, tal como explicitdmos, nos termos dos factos provados,
a combinacao dos principios activos sitagliptina e metformina mostra-se
mencionada, senao expressamente, pelo menos implicitamente nas
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reivindicagoes da EP n.2 1 412 357, circunstancia que é perfeitamente
apreensivel por especialista na matéria.

»

Mais questionam as recorrentes que importa averiguar se o art. 3.9, al. ¢), do
Regulamento CCP nao exige, para a concessao de um CCP, que a invengao na
patente base possa ser identificada pelo perito de acordo com a descricao e
desenhos da patente, a luz da jurisprudéncia do TJUE atual?

Sustentam as recorrentes que o CCP 339 nao preenche os requisitos do art.
3.9, alinea c) do Regulamento, porquanto as autoras e recorridas ja
beneficiaram de um certificado complementar de protecgao para o produto
que integra o objecto da invencao da patente base EP n.2 1 412 357, ou seja, o
CCP 278 relativo ao produto sitagliptina, que entrou em vigor em 21-03-2007
(facto provado 75) ao passo que o CCP 339 entrou em vigor em 08-04-2008
(facto provado 80).

Preceitua o art. 3.2, al. ¢c) do Regulamento que “o certificado é concedido se no
Estado- Membro onde for apresentado o pedido e a data de tal pedido “O
produto nao tiver sido ja objeto de um certificado;”.

A fim de que fosse considerada a invalidade do CCP a luz deste normativo,
necessario seria que as recorrentes demonstrassem que que o certificado
complementar de proteccao n.2 339 tinha sido, indevidamente, concedido, por
ja ter sido objecto de um anterior certificado.

As recorrentes, ao contrario do que alegam, ndo demonstraram que o produto
protegido pelo CCP n.2 339 ja tivesse sido objecto de um outro certificado,
nem tao-pouco que esse produto nao tenha sido a primeira autorizagao para
introducao no mercado como medicamento.

Em primeiro lugar importa referir que o CCP n.2 339 se refere ao produto
composto pela sitagliptina/ (cloridrato de) metformina - facto provado - ao
passo que o CCP n.2 278 integra apenas a sitagliptina - facto provado 73.

De acordo com os factos provados 82, 83, 84 e 85, “(...) em Portugal, a MSD
obteve Autorizagoes de Introducao no Mercado para medicamentos contendo
sitagliptina como Unica substancia ativa e sitagliptina em associacao com
metformina (...)”, “(...) no mercado portugués, os medicamentos de referéncia
que contém sitagliptina como tnica substancia ativa (...) sao comercializados
sob as marcas comerciais Januvia® e Xelevia® (...)” e “(...) encontram-se

igualmente disponiveis no mercado portugués medicamentos que
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compreendem como substancias ativas sitagliptina em associagao com
metformina, os quais sao comercializados (...) sob as marcas comerciais
Janumet®, Efficib® e Velmetia®, e “(...) A MSD LDA (...) é a sociedade que,
em Portugal, comercializa todos os medicamentos de referéncia contendo
sitagliptina como substancia ativa, em monoterapia ou em associacao com
metformina entre os quais se encontra o medicamento de referéncia Januvia®
(sitagliptina) e o medicamento Janumet® (sitagliptina + metformina) (...)”.

Daqui resulta que nao se mostra provado que o produto composto
pelas substancias activas sitagliptina e metformina tenha sido objecto
de um anterior certificado complementar de proteccao ou que a
primeira autorizacao para introducao no mercado nao tenha sido
aquela que foi concedida ao medicamento “Janumet®”, este composto
por combinacao das substancias activas sitagliptina e metformina. Tera
resultado provado uma anterior certificado, mas tao so respeitante a
sitagliptina, o CCP 278, o qual é distinto do CCP 339 que agrega
aqueles dois principios activos, pelo que estamos duas realidades
distintas e nao comparaveis.

Mas, ainda que assim nao se entendesse, conforme foi decidido no citado AC.
do STJ de 19-09-2024, acerca deste ponto, sempre diremos o seguinte:
Acresce que, como consta do facto provado n.0 76 "Tal como foi certificado
pelo INPI, o CCP 278, cuja patente base é a EP 1 412 357, produziria efeitos a
partir do dia 6 de julho de 2022, mas, nos termos do artigo 132, n? 1
Regulamento (CE) 469/2009, o mesmo tem uma duragdo inferior a da sua
Patente Base (a sua vigéncia terminaria em 23.03.2022), pelo que ndo chegarad
a vigorar," Ora, se tal certificado ndo chegou a vigorar, afigura-se que ndo
deverd considerar-se impedimento da concessdo do CCP339, ao abrigo da
referida alinea.

»

O artigo 3.9, al. d) do Regulamento CCP fica automaticamente preenchido
quando a alinea c) estiver preenchida, ndao constituindo um requisito em
separado?

Invocam as recorrentes que o acérdao recorrido errou na interpretacao da al.
d) do art. 3.2 do Regulamento, pois entende que CCP339 foi baseado na AIM
para o medicamento Janumet®, mas como vimos acima aquela ndo foi a
primeira AIM para o produto, i.e., a combinac¢do das substdncias sitagliptina e
metformina.
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Pelo contrdrio, este produto ja estava abrangido pela AIM para o medicamento
Januvia®, porquanto as indicag¢oes terapéuticas ja referiam a terapéutica oral
dupla em associacgdo de sitagliptina com metformina.

Em conclusdo, a AIM do medicamento Januvia foi a primeira AIM para o
produto do CCP339, pelo que este (também) ndo preenche o requisito previsto
na alinea d) do artigo 3.2 do Regulamento CCP.

O artigo 3.2 do Regulamento preceitua que: “o certificado é concedido se no
Estado- Membro onde for apresentado o pedido e a data de tal pedido: d) A
autorizacgao referida na alinea b) for a primeira autorizagado de introducgao do
produto no mercado, como medicamento.”.

Mais uma vez laboram em erro as recorrentes, pois confundem o CCP 339,
que integra o composto sitagliptina e metformina, com o CCP 278 que integra
o composto sitagliptina. E, relativamente aos medicamentos de referéncia
contendo sitagliptina como substancia ativa, em monoterapia ou em
associacao com metformina temos o medicamento de referéncia Januvia®
(sitagliptina) e o medicamento Janumet® (sitagliptina + metformina),
tratando-se de medicamentos diferentes, com principios activos distintos e
comercializados a luz de diferentes patentes.

Temos, assim, mais uma vez que concluir que o certificado complementar
de proteccao n.2 339 é o unico que contempla a associacao das
substancias activas sitagliptina e metformina.

A data em que foi concedido o CCP n.2 339, o produto sitagliptina
associado a metformina nao tinha sido objecto de qualquer certificado
complementar de proteccao, uma vez que nao tinha sido obtido/concedido
um CCP para aquele produto. O CCP n.? 278 apenas abrange a sitagliptina e a
AIM concedida ao medicamento Janumet@, que contém o produto que é
objecto do CCP 339 (a associacao das substancias activas sitagliptina e
metformina), é a primeira autorizacao de introducgao desse produto no
mercado, como medicamento, pelo que, também, relativamente a este
fundamento improcede o recurso de revista. (no Ac. do ST] de 19-09-2024, na
apreciacao deste pressuposto foi, igualmente, atendida a data em que foi
concedido o CCP 278, 23-04-2012, porém esta data nao consta dos factos
provados dos presentes autos).

Da andlise da factualidade provada, resulta que se mostram preenchidos todos
0S pressupostos necessarios para a concessao do CCP n.2 339, inexistindo
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qualquer fundamento legal, a luz do art. 3.2 do Regulamento (CE) n.°
469/2009, de 06-05-2009, para anular ou declarar a nulidade do CCP 339.

Improcede, assim, totalmente, a revista interposta pelas Rés

5 - Da nulidade da sentenca e do acordao recorrido por excesso de
pronuncia (ampliacao do ambito do recurso);

Ao abrigo do disposto no art. 636.2 do CPC, vieram as autoras, ora recorridas
requerer a ampliacdao do ambito do recurso, caso seja dado provimento a
revista das rés.

Ora, tendo improcedido a revista, mostra-se desnecessaria a apreciagao da
admissibilidade e dos fundamentos desta ampliacao do ambito do recurso, a
qual foi requerida apenas e no caso de provimento da pretensao das rés.

DECISAO

Por todo o exposto, Acordam os Juizes que integram a 72 Seccao Civel
deste Supremo tribunal de Justica em julgar improcedente o recurso
de revista apresentado pelas Rés recorrentes, confirmando-se o
Acodrdao recorrido.

Custas pelas recorrentes.

Lisboa, 17 de Outubro de 2024

Relator: Nuno Ataide das Neves
12 Juiza Adjunta - Conselheira Maria dos Prazeres Pizarro Beleza

29 Juiz Adjunto - Conselheiro Ferreira Lopes

1. Aprovado em 5 de Outubro de 1973 em resultado da Conferéncia
Diplomatica de Munique para a Instituicao de um Sistema Europeu de
Concessoes de Patentes.

2. Teva UK Ltd e o. contra Gilead Sciences Inc.

60 /61


file:///C:/Users/daniela.c.matos_st/Downloads/anonimizado_Ac.%2083.20.7YHLSB.L2.S1.docx.docx#fnref1

Pedido de decisao prejudicial apresentado pela High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (Patents Courts)

3. Situacgao muito idéntica e seguida a que, seguindo de perto o Acérdao Teva
Uk Ltd, tratou o Acordao deste Supremo Tribunal de Justica de 20-05-2021, no
processo 384/16.9YHLSB.L1.S1, que também seguimos de perto.

Veja-se também o Acérdao deste ST] de 18/03/2021, processo
281/17.0YHLSB.L1.S1.

4. Processo Royalty Pharma Collection Trust contra Deutsches Patent- und
Markenamt.

Pedido de decisao prejudicial apresentado pelo Bundespatentgericht

5. Tal como foi decidido nos acordaos deste Supremo Tribunal de Justica de
18-03-2021 e de 07-03-2023, proferidos, respectivamente, nos processos
281/17.0YHLSB.L1 .SI e 174/21.7YHLSB.L1.S1 (por noés relatado), sendo certo
gue neste ultimo processo o caso apreciado é diferente do presente, uma vez
que o ai produto alvo do pedido de CCP 857-0 atezolizumab — ndao era
referenciado especificamente nas reivindicacoes da patente EP 428.

6. Cf. designadamente os acérdaos do TJUE de 12 de Novembro de 2012 —
processo C-493/12 (Eli Lilly and Company Ltd contra Human Genome Sciences
Inc) — de 25 de Julho de 2018 — processo C121/17 (Teva UK Ltd, Accord
Healthcare Ltd, Lupin Ltd, Lupin (Europe) Ltd e Generics (UK) Ltd contra
Gilead Sciences Inc.) — e de 30 de Abril de 2020 — processo C650/17 (Royalty
Pharma Collection Trust contra Deutsches Patent und Markenamt)APUD
Acérdao do STJ de 18-03-2021 Nuno Pinto Oliveira), Processo
281/17.0YHLSB.L1.Sl, disponivel em www.dgsi.pt.
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