GENERICS (UK) E O.
ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Secgio)
3 de Dezembro de 19987

No processo C-368/96,

que tem por objecto um pedido dirigido ao Tribunal de Justica, nos termos do
artigo 177.° do Tratado CE, pela High Court of Justice (England & Wales),
Queen’s Bench Division (Reino Unido), destinado a obter, nos litigios pendentes
neste 6rgio jurisdicional entre

The Queen

The Licensing Authority established by the Medicines Act 1968 (representada
por The Medicines Control Agency),

ex parte: Generics (UK) Ltd,

sendo interveniente: E. R. Squibb & Sons Ltd,

entre

The Queen

The Licensing Authority established by the Medicines Act 1968 (representada
por The Medicines Control Agency),

® Lingua do processo: inglés.
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ex parte: The Wellcome Foundation Ltd,

€ entre

The Queen

The Licensing Authority established by the Medicines Act 1968 (representada
por The Medicines Control Agency),

ex parte: Glaxo Operations UK Ltd ¢ o.,

sendo interveniente: Generics (UK) Ltd,

uma decisio a titulo prejudicial sobre a interpretagio e a validade do artigo 4.,
ponto 8, segundo paragrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE do Conselho,
de 26 de Janeiro de 1965, relativa 2 aproximacio das disposi¢des legislativas, regu-
lamentares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO 1965,
22, p.369; EE 13 F1 p. 18), na sua versio resultante da Directiva 87/21/CEE do
Conselho, de 22 de Dezembro de 1986 (JO 1987, L 15, p. 36),

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Secgio),

composto por: J.-P. Puissochet, presidente de secgdo, J. C. Moitinho de Almeida,
C. Gulmann (relator), L. Sevén e M. Wathelet, juizes,

advogado-geral: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
secretirio: H. von Holstein, secretdrio adjunto,
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vistas as observagdes escritas apresentadas:

— em representagdo da Generics (UK) Ltd, por Gerald Barling, QC, e David
Anderson, barrister, mandatados por Stephen Kon, solicitor,

— em representagio da The Wellcome Foundation Ltd ¢ da Glaxo Operations UK
Ltd e 0., por Geoffrey Hobbs, QC, e Jemima Stratford, barrister, mandatados
por Trevor Cook ¢ Sarah Faircliffe, solicitors,

— em representagio da E. R. Squibb & Sons Ltd, por Christopher Clarke, QC, e
Nicholas Green, barrister, mandatados por Ian Dodds-Smith ¢ Alison Brown,
solicitors,

— em representagio do Governo do Reino Unido, por John E. Collins, Assistant
Treasury Solicitor, na qualidade de agente, assistido por David Pannick, QC, e
Dinah Rose, barrister,

— em representa¢io do Governo dinamarqués, por Peter Biering, chefe de divisio
no Ministério dos Negécios Estrangeiros, na qualidade de agente,

— em representagio do Governo francés, por Catherine de Salins, subdirectora na
Direcgio dos Assuntos Juridicos do Ministério dos Neg6cios Estrangeiros, e
Régine Loosli-Surrans, encarregada de missio na mesma direcgdo, na qualidade
de agentes,

— em representagio do Governo succo, por Erik Brattgird, departementsrid no
Departamento do Comércio Externo do Ministério dos Negécios Estrangeiros,
na qualidade de agente,
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— em representagdo do Governo noruegués, por Ingvald Falch, advokat no ser-
vigo do procurador-geral, na qualidade de agente,

— em representagio do Conselho da Unido Europeia, por Maria Cristina Giorgi,
consultora juridica, e Aidan Patrick Feeney, membro do Servigo Juridico, na
qualidade de agentes,

— em representagio da Comissio das Comunidades Europeias, por Richard
Wainwright, consultor juridico principal, e Fernando Castillo de la Torre,
membro do Servigo Juridico, na qualidade de agentes,

visto o relatério para audiéncia,

ouvidas as alegacdes da Generics (UK) Ltd, da The Wellcome Foundation Ltd e da
Glaxo Operations UK Ltd e 0., da E. R. Squibb & Sons Ltd, dos Governos do
Reino Unido, francés e noruegués, bem como do Conselho e da Comissio na
audiéncia de 11 de Dezembro de 1997,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral apresentadas na audiéncia de 22 de
Janeiro de 1998,

profere o presente

Acérdao

Por despacho de 10 de Outubro de 1996, que deu entrada no Tribunal de Justica
em 22 de Novembro seguinte, a High Court of Justice (England & Wales),
Queen’s Bench D1v151on, submeteu ao Tribunal de Justica, nos termos do artigo
177.° do Tratado CE, virias questdes prejudiciais sobre a interpretagdo e a validade
do artigo 4.°, ponto 8, segundo parigrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65/CEE do
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Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa 3 aproximagio das disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas respeitantes s especialidades farmacéuti-
cas (JO 1965, 22, p.369; EE13F1p.18), na versio resultante da Directiva
87/21/CEE do Conselho, de 22 de Dezembro de 1986 (JO 1987, L 15, p. 36).

Essas questdes foram suscitadas no quadro de trés litigios que opdem respectiva-
mente a Generics (UK) Lid (a seguir «Generics»), a The Wellcome Foundation Ltd
(a seguir «Wellcome») e a Glaxo Operations UK Ltd e o. (a seguir «Glaxo») 2
Licensing Authority criada pelo Medicines Act 1968 (lei de 1968 relativa aos medi-
camentos) ¢ representada pela Medicines Control Agency (a seguir <MCA»), a
propésito, no primeiro litigio, da recusa da MCA de emitir, segundo o processo
previsto no artigo 4.°, ponto 8, segundo paragrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65
(a seguir, também, «disposi¢io em litigio»), uma autorizagdo de introdu¢io no
mercado (a seguir «AIM») para um medicamento denominado «captopril» e, nos
dois outros litigios, da emissio a favor de empresas concorrentes, segundo o
mesmo processo, de uma AIM para medicamentos denominados respectivamente
«aciclovir» e «ranitidina».

O artigo 4.° da Directiva 65/65, na versio resultante da Directiva 87/21, dispde:

«Tendo em vista a concessdo da autorizagio de colocagdo no mercado prevista no
artigo 3.°, o responsdvel por essa colocagio apresentard i autoridade competente
do Estado-Membro o respectivo pedido.

Este pedido deve ser acompanhado das informagdes e documentos seguintes:
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8. Resultado dos ensaios:

— fisico-quimicos, biolégicos ou microbioldgicos;

— farmacolégicos e toxicoldgicos;

— clinicos.

Todavia, e sem prejuizo do direito relativo 4 protecgio da propriedade industrial
e comercial:

a) O requerente no serd obrigado a fornecer os resultados dos ensaios farma-
coldgicos e toxicolégicos ou os resultados dos ensaios clinicos se puder
demonstrar:

1) Que a especialidade farmacéutica é essencialmente similar a um produto
autorizado no pais a que se refere o pedido e que a pessoa responsivel pela
colocagio no mercado da especialidade original consentiu que se recorra,
com vista 4 anélise do presente pedido, 3 documentacdo farmacolégica, toxi-
colégica ou clinica que consta do processo da especialidade original;

i1 Ou, por referéncia pormenorizada 2 literatura cientifica publicada, apresen-
tada nos termos do n.° 2 do artigo 1.° da Directiva 75/318/CEE, que o ou os
componentes da especialidade farmacéutica se destinam a um uso médico
bem determinado e apresentam uma eficicia reconhecida e um nivel de
seguranca aceitivel;
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iif) Ou que a especialidade farmac@utica é essencialmente similar a um produto
autorizado na Comunidade hi pelo menos seis anos segundo as disposi¢des
comunitirias em vigor e comercializado no Estado-Membro a que o pedido
se refere; esse perfodo € aumentado para dez anos no caso de medicamentos
de alta tecnologia, na acepgio da lista que consta da Parte A do anexo da
Directiva 87/22/CEE, ou de medicamentos na acepgio da lista que consta da
parte B do anexo da referida directiva que tenham seguido o procedimento
previsto no seu artigo 2.% além disso, um Estado-Membro pode igualmente
alargar esse periodo para dez anos, através de uma decisdo tnica que abranja
todos os produtos comercializados no seu territdrio, se considerar que exi-
géncias da sadde piiblica assim o exigem. Os Estados-Membros podem nio
aplicar o perfodo de seis anos acima mencionado para além da data limite da
vigéncia de uma licenga que proteja o produto original.

Todavia, nos casos em que a especialidade farmac@utica se destine a um uso
terapéutico diferente, ou deva ser administrada por vias diferentes ou em dose
diferente em relagdo aos outros medicamentos comercializados, devem ser for-
necidos os resultados dos ensaios farmacolégicos, toxicolégicos e/ou clinicos
adequados;

b) e

O processo abreviado criado por esta disposigdo nos casos mencionados nas suba-
lineas i), ii) e iii) permite ao segundo requerente de uma AIM relativa a um pro-
duto determinado economizar o tempo e o0s custos necessdrios para reunir os
dados farmacolégicos, toxicoldgicos e clinicos. Permite igualmente, em conformi-
dade com o quarto considerando da Directiva 87/21, evitar, por consideragdes de
ordem piiblica, que os ensaios no homem ou no animal sejam repetidos sem neces-
sidade imperiosa.

Exercendo a faculdade conferida aos Estados-Membros pelo artigo 4.°, ponto 8,
segundo parigrafo, alfnca a), iii), da Directiva 65/65, alterado, o Reino Unido
aumentou o periodo nele mencionado para dez anos.
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O Regulamento (CE) n.° 541/95 da Comissio, de 10 de Margo de 1995, relativo a
anilise da alteracio dos termos das autorizacées de introdugio no mercado de
medicamentos concedidas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros
(JO L 55, p. 7), dispde, no seu Anexo II, que deve entender-se que algumas altera-
¢des das AIM, cuja lista figura nesse mesmo anexo, modificam de modo substancial
os termos dessas AIM, pelo que exigem a apresentagdo de um novo pedido de
AIM, nio sendo suficiente um pedido de altera¢io dos termos de uma AIM. No
niimero das alteracbes que exigem um novo pedido figuram, nomeadamente, a
nova indicagdo para uma 4rea terapéutica diferente, a introdugio de uma nova
dosagem e a introdug¢io de uma nova via de administragio.

O captopril é um medicamento que foi desenvolvido pela Bristol-Myers Squibb
Pharmaceuticals Ltd (a seguir «<BMS») nos anos setenta e cuja primeira AIM foi
emitida na Alemanha, em 23 de Janeiro de 1981. Em 27 de Marco seguinte, a E. R,
Squibb & Sons Ltd (a seguir «Squibb»), filial da BMS, obteve no Reino Unido uma
AIM para o captopril. Este medicamento era de inicio indicado para o tratamento
da hipertensdo grave. Em consequéncia de as investigagdes da BMS relativas ao
captopril terem acarretado custos elevados, novas AIM foram concedidas, no
Reino Unido, para novas indicagdes terapéuticas.

A Generics exerce actividades nesse mesmo Estado-Membro, como fabricante e
distribuidor de medicamentos genéricos. Em 20 de Janeiro de 1993, esta sociedade
apresentou & MCA, com fundamento na disposicdo em litigio, um pedido abrevi-
ado de AIM para o captopril. A MCA concedeu-lhe as AIM desse produto no que
toca ds indicacBes autorizadas em qualquer Estado-Membro da Unido Europeia
desde hi pelo menos dez anos, mas recusou emitir em seu favor AIM para todas as
outras indicagdes que af ndo tivessem sido autorizadas desde hd pelo menos dez
anos. A Generics interpds, portanto, recurso desse indeferimento para a High
Court of Justice.

A seguir, a MCA informou-a de que tinha sido decidido que, quando o titular da
AIM original, ao longo dos dez dltimos anos, tenha aditado uma nova indicagdo
exigindo a apresentacio de um novo pedido a titulo do Anexo II do Regulamento
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n.° 541/95 e essa modificagio tenha constituido objecto de uma nova AIM ou
tenha sido retomada na AIM de origem, aplicar-se-ia a protec¢io de dez anos dos
novos dados apresentados em apoio da alteragdo. Essa autoridade especificou que o
segundo requerente podia reportar-se aos dados de origem, baseando-se no artigo
4.°, ponto 8, segundo pardgrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65, alterado, quanto
s modificagdes que ndo preenchessem os critérios fixados no Anexo II do Regu-
lamento n.° 541/95.

A MCA, por conseguinte, indicou & Generics que se limitava a indeferir-lhe a
emissdo, segundo o processo abreviado, das AIM para as indica¢des relativas ao
captopril que tivessem sido acrescentadas no decurso dos dez dltimos anos e que
preenchessem os critérios estabelecidos para uma alteragdo de autorizagio que exi-
gisse um novo pedido por for¢ca do Anexo II do Regulamento n.° 541/95. Era o
caso da indicagdo relativa i nefropatia diabética. Em contrapartida, a MCA admitiu
que a Generics podia recorrer ao processo abreviado para a indicagdo relativa ao
enfarte de miocdrdio, a qual, se bem que tendo sido acrescentada no decurso dos
dez anos precedentes, ndo satisfazia os critérios estabelecidos para uma alteragdo de
autorizagio necessitando de um novo pedido por forga do referido Anexo IL

A Wellcome é titular, no Reino Unido, de todas as AIM do aciclovir que af foram
emitidas entre 1981 e 1994. Durante este periodo, a referida sociedade fez impor-
tantes despesas, nomeadamente para o desenvolvimento de novas indicagdes tera-
péuticas, formas de dosagem e vias de administragio. Em 29 de Fevereiro de 1996,
a A/S Gea Farmaceutisk Fabrik (a seguir «Gea») obteve AIM para todas as indi-
cagdes terapéuticas ¢ formas de dosagem de comprimidos e de injecgdes intraveno-
sas de aciclovir, para as quais a Wellcome tinha obtido, nessa data, uma AIM no
Reino Unido.

Considerando que a decisio de conceder estas AIM a Gea tinha sido tomada em
virtude da nova posi¢io adoptada pelas autoridades médicas britinicas relativa-
mente 2 aplicagdo do artigo 4.°, ponto 8, segundo parigrafo, alinea a), iii), da
Dircectiva 65/65, alterado, a Wellcome interpds recurso jurisdicional da decisio da
Licensing Authority de emitir a favor da Gea, a titulo do processo abreviado, AIM
para indicagbes teraputicas, vias dc administragio ¢ formas de dosagem de
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comprimidos e de injecgdes intravenosas de aciclovir autorizadas desde hi menos
de dez anos na Comunidade.

A Glaxo ¢ titular, no Reino Unido, de todas as AIM da ranitidina que af foram
emitidas entre 1981 e 1995 através de despesas considerdveis em matéria de inves-
tigacio e de desenvolvimento. Na sequéncia da introducgio pela Generics de um
pedido abreviado de AIM para os comprimidos de ranitidina de 150 mg e de
300 mg, a Glaxo escreveu 3 MCA, em 15 de Abril de 1996, a fim de obter a garan-
tia de que o direito & protecgio dos seus préprios dados seria respeitado. Esta
autoridade respondeu que considerava que os pedidos posteriores, tendentes 2
obtengio de AIM para produtos contendo ranitidina, podiam ser baseados na dis-
posigdo em litigio para todas as indicagdes enumeradas na carta da Glaxo de 15 de
Abril de 1996. Ora, essa carta referia-se aos comprimidos de ranitidina de 150 mg
e de 300 mg acompanhados de todas as indica¢des, doses e posologias autorizadas.

Na medida em que visava indica¢des, doses e posologias dos comprimidos de rani-
tidina que foram objecto de AIM emitidas desde hi menos de dez anos, a decisio
da MCA foi contestada pela Glaxo perante os érgios jurisdicionais britdnicos.

As sociedades farmac@uticas inovadoras consideram, em substincia, que o processo
abreviado em causa s6 pode ser aplicado se o requerente demonstrar nio somente
que o produto para o qual pede a AIM é comparivel quanto 3 sua composigdo ao
produto original que foi autorizado desde hé pelo menos dez anos, mas também
que cada indicagdo terap@utica, dose, forma de dosagem ou posologia para as quais
a AIM é requerida foi autorizada desde hd pelo menos dez anos.

A Generics entende que, sc o requerente puder demonstrar que o produto para o
qual pede a AIM € essencialmente similar quanto 2 sua composi¢io ao produto
original que foi autorizado desde hi pelo menos dez anos, pode, no quadro do
processo abreviado em causa, obter uma AIM cobrindo qualquer indicagio, dose,
posologia ou forma de dosagem para as quais o produto original foi autorizado,
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independentemente da questio de saber quando foi a AIM alterada ou quando foi
a nova AIM emitida.

Segundo a MCA, o artigo 4.°, ponto 8, segundo parigrafo, alinea a), iii), da Direc-
tiva 65/65, alterado, deve ser interpretado no sentido de que, desde que o reque-
rente demonstre que o produto para o qual pede a AIM & essencialmente similar ao
produto original quanto # sua composicio, pode, através do processo abreviado,
obter uma AIM que cubra ao mesmo tempo as indicagdes, posologias, doses ou
formas de dosagem originais e qualquer aditamento ou modificagdo respeitante is
indicag¢des, posologias, doses ou formas de dosagem para as quais o produto ori-
ginal foi autorizado, seja ou nio no decurso dos dez dltimos anos, salvo se esses
aditamentos ou modificagdes constituirem inovagdes de uma importéncia terapéu-
tica significativa. Ora, 2 MCA considera que tal é o caso quando um novo pedido
de AIM for exigido por for¢a o Ancxo II do Regulamento n.° 541/95. Nessa hipé-
tese, tais aditamentos ou alteragdes, que sio objecto de uma primeira AIM, nio
poderiam, antes que tenha decorrido um periodo de dez anos a contar da data da
emissio desta, ser objecto de uma AIM emitida segundo o processo abreviado.

Neste contexto, a High Court of Justice decidiu suspender a instincia ¢ submeter
ao Tribunal de Justica as seguintes questdes:

«1) a) Qual é o significado da expressio “essencialmente similar” para efeitos do
artigo 4.°, ponto 8, alinca a), iii), da Directiva 65/65/CEE do Conselho
(alterada)? Em especial, a0 procurar determinar, para esse efeito, se um
medicamento (produto B) ¢ essencialmente similar a um medicamento que
tenha sido autorizado na Comunidade 6/10 anos antes, de acordo com o
direito comunitirio em vigor (produto A), por referéncia a que caracteris-
ticas fisicas ou outras ou a que propriedades dos medicamentos em questio
deve esse significado ser determinado?

b) Tem a autoridade competente de um Estado-Membro algum poder discri-
cionario na determinagio dos critérios de acordo com os quais deve ser
resolvida a questdo de saber se o produto B é essencialmente similar ao
produto A e, sc assim for, em que medida?
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2) Pode o produto B ser autorizado nos termos do artigo 4.°, ponto 8, alinea a),
iii), da Directiva 65/65/CEE (alterada) em relagio:

a) a todas as indicagBes para as quais o produto A esti autorizado no Estado-
-Membro relevante 3 data do pedido feito para o produto B; ou

b) apenas as indicagBes para as quais o produto A tenha sido autorizado na
UE, de acordo com o direito comunitdrio em vigor, 6/10 anos antes; ou

c) apenas:

1. as indicagBes para as quais o produto A tenha sido autorizado na UE, de
acordo com o direito comunitirio em vigor, 6/10 anos antes; e

2. as indicagBes para as quais o produto A tenha sido autorizado menos
tempo antes e que nio exigiram um pedido para concessio de uma nova
autorizagio de comercializagio no mercado nos termos do Anexo II do
Regulamento (CE) n.°514/95 da Comissdo, ou (eventualmente) nio
teriam exigido esse pedido se o regulamento estivesse em vigor i data em
que a indicagdo em causa foi acrescentada por alteracdo de uma autori-
zagdo ja existente; ou

d) quaisquer outras indicagdes e, neste caso, quais?
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3) Pode o produto B ser autorizado nos termos do artigo 4.°, ponto 8, alinea a),
ii1), da Directiva 65/65/CEE (alterada) em relagio:

a) a todas as formas de dosagem e/ou doses e/ou posologias para as quais o
produto A esti autorizado no Estado-Membro relevante 2 data do pedido
referente ao produto B; ou

b) apenas as formas de dosagem e/ou doses ¢/ou posologias para as quais o
produto A tenha sido autorizado na UE, de acordo com o direito comuni-
tirio em vigor, 6/10 anos antes; ou

c) apenas:

1. is formas de dosagem e/ou doses e/ou posologias para os quais o pro-
duto A tenha sido autorizado na UE, de acordo com o direito comuni-
tdrio em vigor, 6/10 anos antes; ¢

2. 3s formas de dosagem e¢/ou doses e/ou posologias para as quais o pro-
duto A tenha sido autorizado menos tempo antes e que ndo exigem um
pedido de concessio de uma autorizagio de colocagio no mercado nos
termos do disposto no Anexo II do Regulamento n.° 514/95 ou (eventu-
almente) nio teriam exigido esse pedido se o referido regulamento esti-
vesse em vigor 4 data em que a forma de dosagem e/ou a dose e/ou a
posologia em causa foram acrescentadas por alteragio de uma autori-
zagdo jd existente; ou

d) qualquer outra categoria de formas de dosagem e/ou doses e/ou posologias
¢, neste caso, quais?
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4) Afecta de algum modo a resposta as questdes 2 e/ou 3 o facto de os pedidos
originais ou abreviados de colocagio no mercado terem sido feitos antes de 16
de Margo de 1995, data em que o Regulamento n.° 541/95 da Comissio entrou
em vigor?

5) A luz das respostas as questdes 1 a 4 supra, é o artigo 4.°, ponto 8, alinea a),
iii), invalido por violar os principios da protecgdo das inovagdes e/ou da ndo
discriminagdo e/ou da proporcionalidade e/ou do direito de propriedade?»

Quanto a primeira questio

Pela sua primeira questdo, o érgio jurisdicional nacional interroga o Tribunal de
Justica sobre os critérios que deve satisfazer uma especialidade farmacéutica a fim
de, no quadro do artigo 4.°, ponto 8, segundo pardgrafo, alinea a), iii), da Directiva
65/65, alterado, poder ser considerada essencialmente similar a uma especialidade ji
autorizada. Pergunta, além disso, se a autoridade competente de um Estado-
-Membro dispde de uma margem de apreciagdo para fixar esses critérios.

A disposigio em litigio permite recorrer ao processo abreviado se a especialidade
farmac@utica para a qual é pedida uma AIM for essencialmente similar a um pro-
duto autorizado, segundo as disposi¢des comunitirias vigentes, desde hd pelo
menos seis ou dez anos na Comunidade e comercializado no Estado-Membro a
que o pedido diz respeito.

A Directiva 65/65 nio define a nogio de especialidades farmacéuticas essencial-
mente similares.
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Tendo em conta nomeadamente o facto de, tal como vem indicado no primeiro
considerando da Directiva 65/65, toda a regulamentacdo em matéria de produgio e
distribui¢do das especialidades farmacéuticas dever ter como objectivo essencial a
protecgdo da sadde piiblica, a nog¢io de especialidades farmac@uticas essencialmente
similares nio podera ser interpretada de forma a que o processo abreviado, e em
particular o previsto no artigo 4.°, ponto 8, segundo pardgrafo, alinea a), iii), se
traduza por uma atenuagio das normas de seguranca e de eficicia que devem satis-
fazer as especialidades farmacéuticas (v., neste sentido, acérdio de 5 de Outubro de
1995, Scotia Pharmaceuticals, C-440/93, Colect., p. I-2851, n.° 17).

De facto, tal processo visa somente reduzir o periodo de preparagio de um pedido
de autorizagio, dispensando o requerente da obrigagio de realizar os ensaios far-
macolégicos, toxicolégicos e clinicos indicados no artigo 4.°, ponto 8, da Directiva
65/65, os quais tém por finalidade fornecer a prova da scguranga e da eficicia de

uma especialidade farmacéutica (v. acérdio Scotia Pharmaceuticals, ji referido,
° 17).

Por isso, no quadro do processo visado na disposi¢do em litigio, a obrigagdo de
realizar tais ensaios é substituida pela de demonstrar que a especialidade farmacéu-
tica é de naturcza de tal modo aniloga a uma especialidade autorizada desde hd
pelo menos seis ou dez anos na Comunidade e comercializada no Estado-Membro
do pedido que nio apresenta diferengas significativas em relagio a essa especiali-
dade ao nivel da seguranca ¢ da eficicia.

A esse propésito, deve recordar-se que resulta da acta da reunido do Consclho do
més de Dezembro de 1986, no decurso da qual a Directiva 87/21 foi adoptada, que
os critérios que servem para delimitar a nogdo de similitude essencial entre especi-
alidades farmacguticas sio a mesma composicio qualitativa e quantitativa em ter-
mos de principios activos, a mesma forma farmac@utica ¢, tal sendo o caso, a bio-
equivaléncia entre os dois medicamentos demonstrada por estudos de

biodisponibilidade apropriados.
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Segundo a jurisprudéncia do Tribunal de Justi¢a, uma declaragdo inscrita na acta do
Conselho aquando da adopgio de uma directiva nio poderi ser tida em conside-
ragdo para a interpretagio de uma disposi¢io desta quando o contetido da decla-
ragdo ndo encontre qualquer expressdo no texto da disposi¢do em causa (v. acor-
dios de 26 de Fevereiro de 1991, Antonissen, C-292/89, Colect., p. I-745, n.°° 17 e
18, e de 29 de Maio de 1997, VAG Sverige, C-329/95, Colect., p. I-2675, n.° 23).

No entanto, tal declaragio, na medida em que o seu contetido tende a precisar uma
nocio geral como a de «especialidades farmacéuticas essencialmente similares», que
figura nomeadamente no artigo 4.°, ponto 8, segundo paragrafo, alinea a), iii), da
Directiva 65/65, alterado, pode ser tomada em consideragdo para a interpretagio de
uma tal disposigio.

Essa nogio, tal como precisada na referida acta do Conselho, é, além disso, consi-
derada nas linhas directrizes publicadas pela Comissdo na regulamentagdo dos
medicamentos na Comunidade Europeia, volume II: («Informagdes aos requeren-
tes de AIM de medicamentos para uso humano nos Estados-Membros da Comu-
nidade Europeia»). Ora, segundo o anexo da Directiva 75/318/CEE do Conselho,
de 20 de Maio de 1975, relativa & aproximagio das legislacdes dos Estados-
-Membros respeitantes is normas e protocolos analiticos, téxico-farmacoldgicos e
clinicos em matéria de ensaios de especialidades farmacéuticas (JO L 147, p. 1;
EE 13 F4 p. 80), tal como alterado pela Directiva 91/507/CEE da Comissio, de 19
de Julho de 1991 (JO L 270, p.32), os elementos e documentos que devem ser
apensos ao pedido de AIM, nos termos do disposto no artigo 4.° da Directiva
65/65, sdo apresentados tendo nomeadamente em conta as referidas linhas directri-
zes.

Os Governos dinamarqués, francés e noruegués, bem como a Comissio, sustenta-
ram que a nogdo de especialidades farmac@uticas essencialmente similares é baseada
nos trés critérios expostos no n.° 25 do presente acérddo. Segundo o Governo do
Reino Unido, a aplicagdo desses trés critérios constitui uma garantia de que duas
determinadas especialidades farmac@uticas sdo essencialmente similares quanto as
suas caracteristicas fisicas.
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No tocante ao critério da bioequivaléncia, cabe recordar que, nos termos do anexo
da Directiva 75/318, tal como alterado pelo anexo que consta da Directiva 91/507,
a avaliagio da biodisponibilidade seri efectuada se tal se afigurar necessirio para
demonstrar a bioequivaléncia relativamente aos medicamentos referidos no artigo
4.°, ponto 8, segundo pardgrafo, alinea a), i), ii) e iii), da Directiva 65/65.

O guia da Comissio sobre a regulamentagdo dos medicamentos na Unido Europeia
(The rules governing medicinal products in the European Union, Volume III, Part
2, Guidelines on the quality, safety and efficacy of medicinal products for human
use) indica, na sua edigdo de 1996 para a qual a Comissdo remete nas suas obser-
vagdes, que «dois medicamentos sio bioequivalentes se se tratar de produtos far-
mac@uticos equivalentes ou alternativos e sc a sua biodisponibilidade (grau e velo-
cidade) ap6s administragio, na mesma dose molar, for de tal forma similar que os
seus efeitos, tanto do ponto de vista da sua eficicia como do da sua seguranga,
sejam essencialmente os mesmos» (v. pp. 505 e 506). Essa mesma definicdo foi reto-
mada na tltima edi¢gdo do guia da Comissdo sobre a regulamenta¢io dos medica-
mentos na Unido Europeia (The rules governing medicinal products in the Euro-
pean Union, Eudralex, Volume 3C, Guidclines on medicinal products for human
use, Efficacy, Edition 1998, p. 235).

No entanto, resulta das observagdes da Comissio, bem como, nomeadamente, da
tltima edigdo do seu guia sobre a regulamenta¢io dos medicamentos na Unido
Europeia (p.235), que nio esti excluido que uma especialidade farmacgutica,
mesmo que satisfaga os trés critérios enunciados no n.°25 do presente acérdio,
possa criar problemas de seguranca ligados aos excipientes que contém.

Nesse caso, essa especialidade farmacéutica nio poderd ser considerada essencial-
mente similar 2 especialidade original.

O mesmo acontecerd sempre que se verificar que uma especialidade farmacéutica,
se bem que tendo a mesma composigdo qualitativa e quantitativa em principios
activos, bem como a mesma forma farmac@utica, que a especialidade original, e se
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bem que sendo bioequivalente a esta, apresenta diferencas significativas em relagio
a ela no que toca a seguranca ou 2 eficicia.

Nessas condigdes, hi que declarar que os critérios enunciados na acta do Conselho
podem definir a nogio de similitude essencial na medida em que nio se verifique, a
luz dos conhecimentos cientificos, que a especialidade farmacéutica que os satisfaz
apresenta diferengas significativas em relagio 2 especialidade original no que toca a
seguranca ou 2 eficicia.

Tendo em conta o que precede, hi que responder 3 primeira parte da primeira
questio que o artigo 4.°, ponto 8, segundo pardgrafo, alinea a), iii), da Directiva
65/65, alterado, deve ser interpretado no sentido de que uma especialidade farma-
céutica é essencialmente similar a uma especialidade original quando satisfaz os
critérios da identidade da composicio qualitativa e quantitativa em principios acti-
vos, da identidade da forma farmac@utica e da bioequivaléncia, na condigdo de nio
se verificar, 4 luz dos conhecimentos cientificos, que apresenta diferengas significa-
tivas em relagdo 3 especialidade original no que toca 3 seguranga ou 2 eficicia.

Quanto 2 segunda parte da primeira questdo, resulta dos desenvolvimentos prece-
dentes que a autoridade competente de um Estado-Membro ndo tem o direito de
abstrair dos trés critérios j4 referidos quando se trate de determinar se uma dada
especialidade farmacéutica € essencialmente similar a uma especialidade original.

Quanto a segunda questdo

Pela sua segunda questio, o érgio jurisdicional de reenvio pergunta, em substincia,
& ’ & > t]
quais sio as indicagSes teraputicas para as quais pode ser autorizada, segundo o
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processo abreviado previsto no artigo 4.°, ponto 8, segundo pardgrafo, alinea a),
iii), da Directiva 65/65, alterado, uma especialidade farmacgutica essencialmente
similar 2 um produto autorizado desde hi pelo menos seis ou dez anos na Comu-
nidade e comercializado no Estado-Membro a que o pedido diz respeito.

Tal como foi indicado nos n.°*20 e 24 do presente acérdio, desde que seja
demonstrado que uma especialidade farmac@utica é essencialmente similar a um
produto autorizado desde hi pelo menos seis ou dez anos na Comunidade e
comercializado no Estado-Membro a que o pedido diz respeito, o requerente nio
é obrigado, segundo o teor literal da disposi¢do em litigio, a fornecer os resultados
dos ensaios farmacoldgicos, toxicolégicos e clinicos.

Em tal situagdo, a autoridade competente em matéria de emissdo de AIM recorre 2
documentagio farmacolégica, toxicoldgica e clinica relativa a especialidade original.
Ora, essa documentagio pode nomeadamente cobrir tanto indicagdes terap@uticas
do produto original autorizadas desde hi pelo menos seis ou dez anos na Comu-
nidade como indicagdes terap@uticas mais recentes.

No quadro do processo abreviado em causa no processo principal, p&e-se, por-
tanto, a questdo de saber se a dispensa de fornecer a documentagdo farmacolégica,
toxicoldgica e clinica, instituida em beneficio do requerente de uma AIM, tem por
consequéncia que todas as indicagdes terapéuticas cobertas pela documentagio far-
macoldgica, toxicolégica e clinica relativa 2 especialidade original podem ser
objecto de uma AIM em beneficio do requerente, ou entio se a documentagio
respeitante as indica¢Ses autorizadas desde hd menos de scis ou dez anos, ou pelo
menos a algumas delas, goza de um periodo de protecgdo auténomo.

A esse propésito, deve reconhecer-se que a identidade das indicagdes terap@uticas
nio figura no nimero dos critérios que, tal como foi declarado no n.° 36 do pre-
sente acdrddo, devem estar preenchidos para que duas especialidades farmacguticas
possam ser consideradas essencialmente similares.
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Segue-se que o requerente de uma AIM para uma especialidade farmacéutica essen-
cialmente similar a um produto autorizado desde hi pelo menos seis ou dez anos
na Comunidade e comercializado no Estado-Membro a que o pedido diz respeito
nio é obrigado, em conformidade com a disposi¢io em litigio, a fornecer a docu-
mentagio farmacoldgica, toxicoldgica e clinica, quaisquer que sejam as indicagSes
terapéuticas a que a documentagio relativa a especialidade original se refere.

Por conseguinte, no quadro do processo abreviado referido no artigo 4.°, ponto 8,
segundo parigrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65, alterado, o requerente pode
beneficiar de uma AIM para todas as indicagSes terapéuticas cobertas por esta
Gltima documentagdo, incluindo as autorizadas desde hd menos de seis ou dez
anos.

A Comissdo sustenta que, tendo em conta o facto de o objectivo geral da dispo-
sigdo em litigio ser o de assegurar uma protec¢do equitativa da inovagdo, deve ser
possivel, em circunstincias excepcionais de inovagdo terapéutica significativa que
revista essencialmente a forma de uma indicagdo terapéutica inteiramente nova, que
os resultados de novos ensaios farmacolégicos, toxicolégicos ou clinicos relativos
ao produto de referéncia sejam protegidos, por seu turno, ao mesmo titulo que
qualquer especialidade farmacéutica nova.

A Comissdo propde, na realidade, que sejam protegidas de forma auténoma as
indicacBes terapéuticas que representam uma inovagdo terapéutica significativa, que
necessite de novos ensaios farmacolégicos, toxicolégicos ou clinicos completos. A
esse proposito, sustenta que pode ser tido em conta o facto:

— de a inovagiio terap@utica significativa apresentar, segundo a Agéncia Europeia
de Avaliagio dos Medicamentos, um significativo interesse na acepg¢do do ter-
ceiro parigrafo da parte B do anexo do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do
Conselho, de 22 de Julho de 1993, que estabelece procedimentos comunitirios
de autorizagio e fiscalizagio de medicamentos de uso humano e veterinirio e
institui uma Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamentos (JO L 214,

p-1), ou
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— de a inovagio ter sido patenteada no iambito da Convencio de Munique sobre
a patente europeia ou segundo a legislagio nacional aplicivel na matéria.

Hi que constatar que o facto de conceder um prazo auténomo de protec¢io i
documentagio farmacolégica, toxicolégica e clinica que cobre determinadas indi-
cagdes terapéuticas de que é acompanhada a especialidade farmac&utica original é,
tal como resulta dos n.°* 42 a 44 do presente acérdio, contriria ao teor literal da
disposi¢do em litigio esclarecida pela defini¢io da nogio de especialidades farma-
céuticas essencialmente similares.

Ademais, a heterogeneidade dos critérios propostos pela Comissio para determinar
as indicagdes terapéuticas que constituem uma inovagio terapéutica significativa
faz com que a nogdo de inovagio terapéutica significativa ndo tenha, de resto, um
conteiido suficientemente determinado. Nestas condigdes, a aplicagdo de tais crité-
rios seria, de qualquer forma, susceptivel de atentar contra o principio da seguranca
juridica.

O Governo do Reino Unido alega, por scu lado, que o critério das alteragdes fun-
damentais introduzidas nos termos da AIM do medicamento, enunciado no Anexo
IT do Regulamento n.° 541/95, permite efectuar uma distingdo entre simples modi-
ficagdes que ndo necessitam de qualquer protecgdo suplementar e modificagdes de
grande importéncia terap@utica, para as quais se impde um novo periodo de pro-
tecgao.

A tese do Reino Unido colide, todavia, com as mesmas objecgdes que as enuncia-
das no n.° 47 do presente acérdio.

Quanto ao mais, pelas razdes cxpostas pelo advogado-geral no n.° 62 das suas
conclusées, e nomeadamente em virtude de o Anexo II do Regulamento n.° 541/95
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especificar que ndo prejudica o disposto no artigo 4.° da Directiva 65/65 e de este
regulamento se limitar a harmonizar as priticas administrativas aplicdveis is alte-
ragdes dos termos das AIM, essa tese ndo pode ser acolhida.

Sendo assim, é claro que, tal sendo o caso, cabe ao legislador comunitirio tomar,
no dominio harmonizado de que se trata no caso em aprego, medidas que visem
reforcar o regime de protecgdo concedido ds empresas inovadoras.

Tendo em conta o que precede, hd que responder 2 segunda questio que uma espe-
cialidade farmac@utica essencialmente similar a um produto autorizado desde ha
pelo menos seis ou dez anos na Comunidade e comercializado no Estado-Membro
a que o pedido diz respeito pode ser autorizada, segundo o processo abreviado
previsto no artigo 4.°, ponto 8, segundo pardgrafo, alinea a), iii), da Directiva
65/65, alterado, para todas as indicagdes terapéuticas ja autorizadas para ao referido
produto.

Quanto a terceira questdo

Pela sua terceira questdo, o érgio jurisdicional de reenvio pergunta, em substincia,
quais sio as formas de dosagem, as doses ou as posologias para as quais pode ser
autorizada, segundo o artigo 4.°, ponto 8, segundo parigrafo, alinea a), iii), da
Directiva 65/65, alterado, uma especialidade farmacgutica essencialmente similar a
um produto autorizado desde hi pelo menos seis ou dez anos na Comunidade e
comercializado no Estado-Membro a que o pedido diz respeito.

Supondo que as nogdes de forma de dosagem, dose e posologia sejam utilizadas
pelo 6rgdo jurisdicional de reenvio segundo acepgbes que ndo excluem que haja
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similitude essencial entre as especialidades farmacéuticas segundo a defini¢io adop-
tada no n.° 36 do presente acérdio, a terceira questio é, mutatis mutandis, idéntica
4 questdo anterior.

Por conseguinte, tendo em conta os argumentos desenvolvidos no quadro da
segunda questdo ¢ a resposta dada, deve responder-se que uma especialidade far-
macéutica essencialmente similar a um produto autorizado desde h4 pelo menos
scis ou dez anos na Comunidade ¢ comercializado no Estado-Membro a que o
pedido diz respeito pode ser autorizada, segundo o processo abreviado previsto no
artigo 4.°, ponto 8, segundo parigrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65, alterado,
para todas as formas de dosagem, as doses ou as posologias ji autorizadas para o
referido produto.

Quanto a quarta questdo

Através desta questdo, o 6rgio jurisdicional nacional pergunta, em substincia, se o
facto de os pedidos originais ou abreviados de AIM terem sido introduzidos antes
da data da entrada em vigor do Regulamento n.° 541/95 tem incidéncia sobre as
respostas a dar as segunda ¢ terceira questdes prejudiciais.

A luz do que precede, nio se afigura que o Regulamento n.° 541/95 tenha qualquer
pertinéncia para efcitos da aplicagdo do artigo 4.°, ponto 8, segundo parigrafo,
alinea a), 1ii), da Directiva 65/65, alterado.

H4, por conseguinte, que responder & quarta questdo que o facto de os pedidos
originais ou abreviados de AIM terem sido apresentados antes da data da entrada
em vigor do Regulamento n.° 541/95 nio tem incidéncia sobre as respostas a dar as
segunda e terceira questdes prejudicais.
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Quanto a quinta questdo

Pela sua quinta questio, o érgio jurisdicional de reenvio procura saber se o artigo
4.°, ponto 8, segundo parigrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65, alterado, é invé-
lido por violar os principios da protecgio das inovagdes, da nio discriminagio, da
proporcionalidade, ou do respeito do direito de propriedade.

Quanto a pretensa violagio do principio da nio discriminagio

Segundo jurisprudéncia constante, o principio geral de igualdade, que faz parte dos
principios fundamentais do direito comunitirio, exige que situagdes compariveis
nio sejam tratadas de maneira diferente, 2 menos que uma diferenciagio seja objec-
tivamente justificada (v., nomeadamente, acérddo de 17 de Jutho de 1997, SAM
Schiffahrt e Stapf, C-248/95 ¢ C-249/95, Colect., p. I-4475, n.° 50).

A Glaxo e a Wellcome alegam, em substincia, que, no caso de o artigo 4.°, ponto
8, segundo parigrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65, alterado, ser interpretado
no sentido indicado pelas autoridades britdnicas, pela Generics ou pela Comissio,
o segundo requerente de AIM seria beneficiado de maneira nio justificada relati-
vamente ao primeiro requerente, pois que poderia fazer referéncia aos resultados
dos ensaios farmacolégicos, toxicolégicos e clinicos cujo custo foi suportado pelo
primeiro requerente.

Este argumento pressupde que o primeiro e o segundo requerentes se encontrem
em situagdes compariveis. Ora, tal como a Comissdo alegou, o primeiro reque-
rente s6 pode demonstrar a eficicia e a inocuidade do produto pelos ensaios
exigidos. Em contrapartida, desde que o segundo requerente demonstre que o
seu produto é essencialmente similar ao produto, ji autorizado, do primeiro
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requerente, pode remeter para as informagdes relativas 2 eficicia e 2 inocuidade do
produto original por este comunicadas, sem que tal possa representar um perigo
para a saide publica.

Segue-se que os primeiro e segundo requerentes nio se encontram em situagdes
compardiveis.

Consequentemente, a argumentagao relativa 4 violagdo do principio da nio discri-
minagio deve ser rejeitada.

Quanto a pretensa violagio do principio da proporcionalidade

Segundo a jurisprudéncia do Tribunal de Justiga, para se determinar se uma dispo-
si¢gdo de direito comunitdrio é conforme com o principio da proporcionalidade,
importa verificar sc os meios que utiliza sio aptos para realizar o objectivo visado
e se no vio além do necessirio para o atingir (v., nomeadamente, acérddo de 2 de
Abril de 1998, Norbrook Laboratories, C-127/95, Colect., p. I-1531, n.° 89).

Tratando-se de um dominio em que o legislador comunitério é chamado a efectuar
apreciagdes complexas, o controlo jurisdicional do exercicio da sua competéncia
deve limitar-se a examinar se esse exercicio ndo estd viciado por erro manifesto de
apreciagio ou por desvio de poder ou se o legislador nio ultrapassou manifesta-
mente os limites do seu poder de apreciagdo (v., neste sentido, acérddo Norbrook
Laboratories, j4 referido, n.° 90).
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Segundo a Squibb, a Glaxo e a Wellcome, uma interpretagio do artigo 4.°, ponto 8,
segundo pardgrafo, alinea a), iit), da Directiva 65/65, alterado, que fosse no sentido
preconizado pelas autoridades britdnicas, pela Generics ou pela Comissio, teria
por consequéncia a desproporcionalidade dessa disposigio relativamente ao objec-
tivo do processo abreviado.

Tal como foi recordado anteriormente e, em particular, no n.° 4 do presente acér-
dio, o processo abreviado, e nomeadamente o previsto pela disposigio em litigio,
visa dispensar o requerente de AIM da obrigacio de proceder aos ensaios farma-
coldgicos, toxicolégicos e clinicos.

Desde que se mostre que a especialidade farmacgutica que constitui o objecto de
um pedido abreviado, na acep¢io da disposigdo em litigio, é essencialmente similar
a um produto autorizado na Comunidade e comercializado no Estado-Membro a
que o pedido diz respeito, os resultados dos ensaios farmacolégicos, toxicolégicos
e clinicos que cubram todas as indicacdes terap@uticas para as quais este produto
foi autorizado sio transponiveis para a especialidade farmacéutica que é objecto do
referido pedido. Por conseguinte, a repeticio desses ensaios nio é necessiria do
ponto de vista da protecgdo da sadde ptiblica, a qual constitui, em conformidade
com o primeiro considerando da Directiva 65/65, o objectivo essencial de toda a
regulamentacio em matéria de produgio e de distribuicdo das especialidades far-
macéuticas.

De facto, um dos principais objectivos do processo abreviado, tal como foi salien-
tado no n.° 4 do presente acérdio, é evitar que os ensaios no homem ou no animal
sejam repetidos sem necessidade imperiosa.

No entanto, no segundo considerando da Directiva 87/21 é indicado que os casos
em que ndo é necessirio fornecer os resultados dos ensaios farmacolégicos, toxi-
colégicos ou clinicos para obter autorizagio de uma especialidade farmacgutica
essencialmente similar a um produto autorizado devem ser mais bem precisados,
zelando, embora, por que as empresas inovadoras nio fiquem em desvantagem.
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Ora, a concessdo a estas empresas de um periodo de protecgio do seu processo,
que se estende por seis ou dez anos a partir da primeira AIM obtida na Comuni-
dade para um produto determinado, prossegue precisamente o objectivo da salva-
guarda dos interesses das empresas inovadoras.

Tendo em conta o que precede, ndo se afigura, portanto, que o processo abreviado,
regulado pela disposi¢io em litigio tal como interpretada no presente acérdio, seja
inadequado para conciliar utilmente os objectivos que lhe servem de base.

Na ocorréncia, a Squibb, a Glaxo ¢ a Wellcome nio demonstraram que o Conselho
tenha violado o principio da proporcionalidade 2o adoptar o artigo 4.°, ponto 8,
segundo pardgrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65, alterado, na parte em que
prevé que uma especialidade farmac@utica, essencialmente similar a um produto
autorizado desde hi pelo menos seis ou de anos na Comunidade e comercializado
no Estado-Membro a que o pedido diz respeito, pode ser autorizada, segundo o
processo abreviado, para todas as indicagBes terap@uticas j4 autorizadas para o refe-
rido produto.

Por conseguinte, a argumentagio relativa a violagio do principio da proporciona-
lidade deve ser rejeitada.

Quanto & pretensa violagio dos principios da proteccdo das inovagées e do respeito

do direito de propriedade

Segundo a Glaxo, a Wellcome e a Squibb, o artigo 4.°, ponto 8, segundo pardgrafo,
alinea a), iii), tal como interpretado pelas autoridades britinicas, pela Generics ¢
pela Comissdo, estd em contradigdo directa com o principio da protecgdo das ino-
vagoces.
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Uma vez que a pretensa violagio do principio da protecgio das inovagdes se con-
funde, na presente contexto, com a pretensa violagio do principio do respeito do
direito de propriedade, devem examinar-se essas duas questdes conjuntamente.

Segundo a ]urlsprudencm do Tribunal de Justi¢a, o direito de propriedade faz parte
dos principios gerais do direito comunitéirio. Esses principios nio se apresentam,
contudo, como prerrogativas absolutas, mas devem ser tomados em consideragio
relativamente 3 sua fungdo na sociedade. Por conseguinte, podem ser impostas
restri¢des ao exercicio do direito de propriedade, na condigdo de essas restrigdes
corresponderem efectivamente a objectivos de interesse geral prosseguidos pela
Comunidade e nio constituirem, relativamente ao objectivo prosseguido, uma
intervengdo excessiva e intolerdvel que atente contra a prépria substincia dos direi-
tos assim garantidos (v., nomeadamente, acérdios SAM Schiffahrt e Stapf, ji refe-
rido, n.°72, e de 28 de Abril de 1998, Metronome Musik, C-200/96, Colect.,

p. 11953, n.° 21).

A Glaxo, a Wellcome e a Squibb alegam, em substincia, que, na medida em que a
disposi¢io em causa permite ao segundo requerente utilizar, antes de terem decor-
rido seis ou dez anos desde a sua apresentagio, dados fornecidos pelo primeiro
requerente em apoio do pedido de extensio da AIM do produto original, tal dis-
posi¢io viola o principio do respeito do direito de propriedade.

Tratando-se de uma especialidade farmacéutica original autorizada, resulta nomea-
damente dos argumentos desenvolvidos em resposta ds duas primeiras questdes
prejudiciais que o artigo 4.°, ponto 8, segundo parigrafo, alinea a), iii), da Directiva
65/65, alterado, deve ser interpretado no sentido de que confere ao titular dessa
especialidade um direito exclusivo de explorar os resultados dos ensaios farmaco-
légicos, toxicolégicos e clinicos juntos ao processo durante um periodo de seis ou
dez anos a partir da emissio da primeira AIM desse produto na Comunidade.

Segundo esse regime, a duragio efectiva do direito de exclusividade sobre a docu-
mentagio junta ao processo depende, por um lado, da data da emissdo da primeira
AIM do produto original e, por outro, da data da apresentagio de cada
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documento. Segue-se que tal documento pode, quando muito, beneficiar de uma
protecgio de seis ou de dez anos, mas pode igualmente, tal sendo o caso, nio bene-
ficiar de qualquer protecgio.

Tal como resulta dos argumentos desenvolvidos em resposta 2 acusagido assente na
violagio do principio da proporcionalidade, o legislador comunitirio, ao intervir
como o fez no direito de propriedade relativo 2 documentagio farmacolégica, toxi-
coldgica e clinica, tomou em conta os interesses das empresas inovadoras e assegu-
rou, em certa medida, a protecgio da inovagio, prosseguindo simultaneamente o
objectivo de evitar a repeti¢io dos ensaios no homem ou no animal sem necessi-
dade imperiosa.

Por isso, deve declarar-se que a disposi¢do em litigio corresponde aos objectivos de
interesse geral prosseguidos pela Comunidade.

Por outro lado, a disposi¢do em litigio nio poderi ser considerada como uma
intervengio excessiva ¢ intolerdvel que atenta contra a prépria substincia do direito
de propriedade, uma vez que ndo se verifica que as empresas inovadoras estejam,
por essa razdo, na impossibilidade pritica de exercer a sua actividade de produgio
¢ desenvolvimento de especialidades farmac@uticas.

Por conseguinte, a argumentagio assente na violagio do principio do direito de
propriedade deve ser rejeitada.

H4 portanto que responder ao érgio jurisdicional de reenvio que o exame da
quinta questdo nio revelou qualquer elemento susceptivel de afectar a validade do
artigo 4.°, ponto 8, segundo parigrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65, alterado.
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ACORDAO DE 3. 12. 1998 — PROCESSO C-368/96

Quanto as despesas

As despesas cfectuadas pelos Governos do Reino Unido, dinamarqués, francés,
sueco e noruegués, bem como pelo Conselho e pela Comissio, que apresentaram
observagdes ao Tribunal, nio sio reembolsiveis. Revestindo o processo, quanto as
partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado perante o érgio juris-
dicional nacional, compete a este decidir quanto 3s despesas.

Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Secgio),

pronunciando-se sobre as questdes submetidas pela High Court of Justice
(England & Wales), Queen’s Bench Division, por despacho de 10 de Outubro de
1996, declara:

1) O artigo 4.°, ponto 8, segundo parigrafo, alinea a), iii), da Directiva
65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa a aproximagio
das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes
as especialidades farmac@uticas, na sua versdo resultante da Directiva
87/21/CEE do Conselho, de 22 de Dezembro de 1986, deve ser interpretado
no sentido de que uma especialidade farmacgutica é essencialmente similar
a uma especialidade original quando satisfaz os critérios da identidade da
composicdo qualitativa e quantitativa em principios activos, da identidade
da forma farmacéutica e da bioequivaléncia, na condigio de nao se verificar,
a luz dos conhecimentos cientificos, que apresenta diferencas significativas
em relacdo a especialidade original no que toca a seguranca ou a eficacia. A
autoridade competente de um Estado-Membro nio tem o direito de abs-
trair dos trés critérios ja referidos quando se trate de determinar se uma
dada especialidade farmacéutica € essencialmente similar a uma especiali-
dade original.
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Uma especialidade farmacgutica essencialmente similar a um produto auto-
rizado desde hd pelo menos seis ou dez anos na Comunidade e comerci-
alizado no Estado-Membro a que o pedido diz respeito pode ser autorizada,
segundo o processo abreviado previsto no artigo 4.°, ponto 8, segundo
pardgrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65, alterado, para todas as indica-
¢Oes terapéuticas ji autorizadas para o referido produto.

Uma especialidade farmacéutica essencialmente similar a um produto auto-
rizado desde hi pelo menos seis ou dez anos na Comunidade e comerci-
alizado no Estado-Membro a que o pedido diz respeito pode ser autorizada,
segundo o processo abreviado previsto no artigo 4.°, ponto 8, segundo
parigrafo, alinea a), iii), da Directiva 65/65, alterado, para todas as formas
de dosagem, as doses ou as posologias ji autorizadas para o referido pro-
duto.

O facto de os pedidos originais ou abreviados de autorizagio de introdugio
no mercado terem sido apresentados antes da data da entrada em vigor do
Regulamento (CE) n.° 541/95 da Comissao, de 10 de Marco de 1995, rela-
tivo a andlise da alteracio dos termos das autorizagdes de introdugio no
mercado de medicamentos concedidas pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros, ndo tem incidéncia sobre as respostas a dar as segunda e
terceira questdes prejudicais.

O exame da quinta questdo ndo revelou qualquer elemento susceptivel de
afectar a validade do artigo 4.°, ponto 8, segundo parigrafo, alinea a), iii),
da Directiva 65/65, alterado.

Puissochet Moitinho de Almeida Gulmann

Sevén Wathelet

Proferido em audiéncia piblica no Luxemburgo, em 3 de Dezembro de 1998.

O secretirio O presidente da Quinta Secgio

R. Grass J.-P. Puissochet
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