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ACORDAO DO TRIBUNAL GERAL (Segunda Seccio)

15 de setembro de 2015*

«Medicamentos para uso humano — Autorizacdo de introducdo no mercado para o medicamento
genérico Zoledronic acid Teva Pharma — Acido zoledrénico — Periodo de protegio regulamentar dos
dados para os medicamentos de referéncia Zometa e Aclasta, que contém a substancia ativa acido
zoledrénico — Diretiva 2001/83/CE — Regulamento (CEE) n.° 2309/93 e Regulamento (CE)
n.° 726/2004 — Autorizacao global de introducdo no mercado — Periodo de protecdo regulamentar
dos dados»

No processo T-472/12,

Novartis Europharm Ltd, com sede em Horsham (Reino Unido), representada por C. Schoonderbeek,
advogado,

recorrente,
contra

Comissdo Europeia, representada inicialmente por A. Sipos, e em seguida por M. Wilderspin, P.
Mihaylova e M. Simerdovd, na qualidade de agentes,

recorrida,
apoiada por:

Teva Pharma BV, com sede em Utrecht (Paises Baixos), representada por K. Bacon, barrister, e C.
Firth, solicitor,

interveniente,
que tem por objeto um pedido de anulacdo da Decisdo de Execugdo C (2012) 5894 final da Comissdo,
de 16 de agosto de 2012, que concede a autorizagdo de introducdo no mercado, ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, do medicamento para uso
humano Zoledronic acid Teva Pharma — Acido zoledrénico,
O TRIBUNAL GERAL (Segunda Secgdo),
composto por: M. E. Martins Ribeiro (relatora), presidente, S. Gervasoni e L. Madise, juizes,

secretario: C. Heeren, administradora,

vistos os autos e ap6s a audiéncia de 13 de janeiro de 2015,

* Lingua do processo: inglés.

PT
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profere o presente

Acordao

Quadro juridico

Diretiva 65/65/CEE

O regime juridico da autorizacdo de introducdo no mercado de medicamentos para uso humano no
interior da Unido Europeia era inicialmente constituido pela Diretiva 65/65/CEE do Conselho, de
26 de janeiro de 1965, relativa a aproximacdo das disposicoes legislativas, regulamentares e
administrativas, respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18) e pelo
Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de julho de 1993, que estabelece procedimentos
comunitdrios de autorizacdo e fiscalizacdo de medicamentos de uso humano e veterindrio e institui
uma Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos (JO L 214, p. 1), antes da substituicdo destas
disposicoes pela Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de
2001, que estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311,
p. 67), e pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco
de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacido e de fiscalizacdo de medicamentos
para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136, p. 1).

Os artigos 3.° e 4.° da Diretiva 65/65, conforme alterada, dispoem:

«Artigo 3.°

Nenhum medicamento pode ser introduzido no mercado num Estado-Membro sem que para tal tenha
sido emitida pela autoridade competente desse Estado-Membro uma autorizacdo de introducdo no
mercado, nos termos da presente diretiva, ou sem que tenha sido concedida uma autorizacdo nos
termos do Regulamento (CEE) n.° 2309/93, de 22 de julho de 1993, que estabelece procedimentos
comunitdrios de autorizacdo e fiscalizacdo de medicamentos de uso humano e veterindrio e institui
uma Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos [...]

Artigo 4.°

Para efeitos de obtencdo da autorizagdo de colocacdo no mercado prevista no artigo 3.°, o responsavel
pela colocacdo no mercado apresentara um pedido a autoridade competente do Estado-Membro.

Este pedido deve ser acompanhado das informagdes e documentos seguintes:
8. Resultados de ensaios:

— fisico-quimicos, biolégicos ou microbiolégicos;

— farmacolégicos e toxicoldgicos;

— ensaios clinicos.

2 ECLL:EU:T:2015:637



ACORDAO DE 15. 9. 2015 — PROCESSO T-472/12
NOVARTIS EUROPHARM / COMISSAO

Todavia, e sem prejuizo do direito relativo a protecdo da propriedade industrial e comercial:

a) O requerente ndo serd obrigado a fornecer os resultados dos ensaios farmacolégicos e
toxicolégicos ou os resultados dos ensaios clinicos se puder demonstrar:

[...]

iii) Ou que o medicamento é essencialmente similar a um medicamento autorizado na
Comunidade had pelo menos seis anos segundo disposi¢des comunitdrias em vigor e
comercializado no Estado-Membro a que o pedido se refere; [...] Um Estado-Membro pode
[...] alargar o referido periodo para dez anos, através de uma decisdo Unica que abranja
todos os medicamentos introduzidos no mercado no seu territério, se considerar que as
exigéncias da saude publica assim o exigem. [...]»

Diretiva 2001/83

A Diretiva 65/65 foi substituida pela Diretiva 2001/83. A Diretiva 2001/83 foi nomeadamente alterada
pela Diretiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que altera a
Diretiva 2001/83 (JO L 136, p. 34). O artigo 6.°, n.° 1, o artigo 8.°, n.’ 3, alinea i), e o artigo 10.°, n.* 1
e 2, da Diretiva 2001/83, conforme alterada, tém o seguinte teor:

«Artigo 6.°

1. Nenhum medicamento pode ser introduzido no mercado num Estado-Membro sem que para tal
tenha sido emitida pela autoridade competente desse Estado-Membro uma autorizacdo de introducdo
no mercado, nos termos da presente diretiva, ou sem que tenha sido concedida uma autorizacdo nos
termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004 [...]

Sempre que um medicamento tiver obtido uma autorizacdo inicial de introdu¢do no mercado nos
termos do primeiro paragrafo, quaisquer dosagens, formas farmacéuticas, vias de administracio e
apresentacoes adicionais, bem como quaisquer alteracdes e extensdes, devem também receber uma
autorizacdo nos termos do primeiro pardgrafo ou ser incluidas na autorizacgao inicial de introdugdo no
mercado. Considera-se que todas estas autorizagdes de introducdo no mercado fazem parte da mesma
autorizacdo de introdugdo no mercado global, nomeadamente para efeitos da aplicacdo do n.” 1 do
artigo 10.°

[...]
Artigo 8.°
[...]

3. O pedido [de autorizacdo de colocacdo no mercado] deve ser acompanhado das informacoes e
documentos [seguintes] [...]

i)  Resultados dos ensaios
— farmacéuticos (fisico-quimicos, biolégicos ou microbioldgicos),

— pré-clinicos (toxicolégicos e farmacolégicos),
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— clinicos;

[...]
Artigo 10.°

1. Em derrogagdo da alinea i) do n.° 3 do artigo 8.° e sem prejuizo das leis relativas a protecdo da
propriedade industrial e comercial, o requerente ndo é obrigado a fornecer os resultados dos ensaios
pré-clinicos e clinicos se puder demonstrar que o medicamento é um genérico de um medicamento
de referéncia que seja ou tenha sido autorizado nos termos do artigo 6.° ha, pelo menos, oito anos
num Estado-Membro ou na Comunidade.

Os medicamentos genéricos autorizados nos presentes termos s6 podem ser comercializados 10 anos
apds a autorizacdo inicial do medicamento de referéncia.

O periodo de dez anos referido no segundo paragrafo serd alargado a um maximo de onze anos se, nos
primeiros oito desses dez anos, o titular da autorizacio de introducdo no mercado obtiver uma
autorizacdo para uma ou mais indicagdes terapéuticas novas que, na avaliacdo cientifica prévia a sua
autorizagdo, se considere trazerem um beneficio clinico significativo em comparagdo com as terapias
existentes.

2. Para efeitos do presente artigo entende-se por:

a) Medicamento de referéncia, um medicamento autorizado, nos termos do artigo 6.°, em
conformidade com o disposto no artigo 8.%;

b) Medicamento genérico, um medicamento com a mesma composicido qualitativa e quantitativa em
substdncias ativas, a mesma forma farmacéutica que o medicamento de referéncia e cuja
bioequivaléncia com este ultimo tenha sido demonstrada por estudos adequados de
biodisponibilidade. [...]»

Regulamento n.” 2309/93

O artigo 3.°, n.” 1 e 2, o artigo 13.°, n.” 4, e a parte B do anexo do Regulamento n.° 2309/93
dispunham:

«Artigo 3.°

1. Nenhum medicamento constante da parte A do anexo pode ser introduzido no mercado
comunitdrio sem que tenha sido objeto de autorizacdo de introduc¢do no mercado pela Comunidade,
em conformidade com o disposto no presente regulamento.

2. O responsavel pela introdu¢do no mercado de um medicamento constante da parte B do anexo

pode requerer que a autorizacdo de introducdo no mercado seja concedida pela Comunidade, em
conformidade com o disposto no presente regulamento.

[...]
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Artigo 13.°

[...]

4. Os medicamentos que tenham sido autorizados pela Comunidade em conformidade com o disposto
no presente regulamento beneficiardo do periodo de proteciao de dez anos referido no n.° 2, ponto 8,
do artigo 4.° da Diretiva 65/65/CEE.»

[...]

Anexo |[...]

Parte B [...]

— Medicamentos com um novo modo de administracdo que, no parecer da agéncia, constitua uma
inovacao significativa.

— Medicamentos com uma indicagdo inteiramente nova que, no parecer da agéncia, constitua uma
inovagao significativa do ponto de vista terapéutico.

— [...]

— Medicamentos para uso humano que contenham uma nova substéncia ativa que, a data de entrada
em vigor do presente regulamento, ndo tenha sido autorizada em nenhum Estado-Membro para
utilizacdo em medicamentos de uso humano.

— [..]»

Regulamento n.” 726/2004

O Regulamento n.° 2309/93 foi substituido pelo Regulamento n.° 726/2004. O artigo 3.°, n.* 1 e 2, o
artigo 4.°, n.° 1, o artigo 6.° n.° 1, o artigol4.°, n.° 11, o artigo 82.°, n.° 1, o artigo 89.° e o
artigo 90.° do Regulamento n.” 726/2004 enunciam:

«Artigo 3.°

1. Nenhum medicamento constante do anexo pode ser introduzido no mercado comunitario sem que
a Comunidade tenha concedido uma autorizacdo de introducédo no mercado, em conformidade com o
disposto no presente regulamento.

2. Qualquer medicamento ndo constante do anexo pode ser sujeito a uma autorizagdo de introducdo
no mercado concedida pela Comunidade, em conformidade com o disposto no presente regulamento,
se:

a) Esse medicamento contiver uma substincia ativa nova que, até a data de entrada em vigor do
presente regulamento, ndo era autorizada na Comunidade;

b) O requerente demonstrar que esse medicamento constitui uma inovacgdo significativa no plano
terapéutico, cientifico ou técnico, ou que a concessdo de uma autorizacdo em conformidade com
o presente regulamento apresenta interesse para os doentes ou a saude animal, a nivel
comunitdrio.
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[...]
Artigo 4.°

1. Os pedidos de autorizacdo de introducdo no mercado referida no artigo 3.° devem ser apresentados
a Agéncia.

[...]
Artigo 6.°

1. Qualquer pedido de autorizagdo de um medicamento de uso humano incluird, de forma especifica e
exaustiva, as informagdes e os documentos referidos no n.” 3 do artigo 8.° [e no artigo 10.°] da Diretiva
2001/83/CE [...]

Artigo 14.°

[...]

11. Sem prejuizo da legislacdo relativa a protecdo da propriedade industrial e comercial, os
medicamentos para uso humano autorizados em conformidade com as disposicdes do presente
regulamento beneficiam de um periodo de 8 anos de protecao dos dados e de um periodo de 10 anos
de protecdo da comercializagao; este ultimo serd prorrogado até um maximo de 11 anos se, durante os
primeiros oito anos daqueles 10, o titular da autorizacdo de introdugdo no mercado tiver obtido uma
autorizacdo para uma ou mais indicacdes terapéuticas novas que, durante a avaliacdo cientifica
anterior a sua autorizagdo, sejam consideradas portadoras de um beneficio clinico importante
relativamente as terapias existentes.

Artigo 82.°

1. Um mesmo medicamento sé pode ser objeto de uma autorizagdo tnica para um mesmo titular.
Todavia, a Comissdo autorizard um mesmo requerente a apresentar a Agéncia mais de um pedido para
esse medicamento caso existam razoes objetivas e justificadas relacionadas com a saude publica

relativamente a disponibilizacdo do medicamento aos profissionais de satide e/ou doentes, ou por
razdes de cocomercializacio.

[...]

Artigo 89.°

Os periodos de protecdo previstos [designadamente] no n.° 11 do artigo 14.° ndo sdo aplicaveis aos
medicamentos de referéncia para os quais tenha sido apresentado um pedido de autorizacdo antes [de
20 de novembro de 2005].

Artigo 90.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Em derrogacdo do primeiro paragrafo, os Titulos I, II, IIl e V sdo aplicaveis a partir de 20 de novembro
2005 [...]»
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Regulamento (CE) n.° 1085/2003

O artigo 1.°, n.° 1, os artigos 2.%, 3.°, e 6.° assim como o Anexo II do Regulamento (CE) n.° 1085/2003
da Comissdo, de 3 de junho de 2003, relativo a andlise da alteracdo dos termos das autorizagdes de
introducdo no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos veterinarios no ambito
do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho (JO L 159, p. 24), substituido posteriormente pelo
Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissdo, de 24 de novembro de 2008, relativo a andlise das
alteracoes dos termos das autorizacdes de introducdo no mercado de medicamentos para uso humano
e medicamentos veterindrios (JO L 334, p. 7), dispunham:

«Artigo primeiro

Objeto

1. O presente regulamento estabelece o procedimento de andlise dos pedidos de alteragdao dos termos

das autorizagdes de introducdo no mercado concedidas em conformidade com o Regulamento (CEE)
n.° 2309/93.

[...]

Artigo 2.°

Ambito de aplicacio

O presente regulamento nao é aplicavel a:

a) Extensodes das autorizagdes de introduc¢do no mercado que preencham as condicdes estabelecidas
no Anexo II do presente regulamento;

[...]

A extensdo referida na alinea a) do primeiro pardgrafo do presente artigo deve ser avaliada em
conformidade com [0] Regulamento (CEE) n.® 2309/93 [...]

Artigo 3.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. ‘Alteracdo dos termos de uma autorizacdo de introdugdo no mercado qualquer alteracdo do
conteudo dos documentos referidos [designadamente] no n.° 1 [...] do artigo 6.° [...] do
Regulamento (CEE) n.° 2309/93, com a redacdo que tinham aquando da adogdo da decisdo

relativa a autorizacdo de introducdo no mercado [...];

2. ‘Alteracdo menor’ de tipo I A ou tipo I B: qualquer alteracdo constante no Anexo I que observe as
condigdes previstas no referido anexo.

3. ‘Alteracdo maior’ de tipo II: qualquer alteracio que ndo possa ser considerada uma alteracdo
menor ou uma extensdo da autorizacdo de introducdo no mercado;
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Artigo 6.”
Procedimento de aprovaciao de alteracoes maiores de tipo 1I

1. No que diz respeito as alteragdes principais de tipo II, o titular deve apresentar a Agéncia uma
notificacio [...]

10. Se necessario e com base numa proposta elaborada pela Agéncia, a Comissdo podera alterar as
autorizacoes de introducdo no mercado concedidas ao abrigo do [...] do Regulamento (CEE)
n.° 2309/93.

[...]
Anexo 11

Alteracdo de uma autorizacdo de introdugdo no mercado que resulte num pedido de extensdo previsto
no artigo 2.° Estas alteracdes, que a seguir se enumeram, serdo consideradas como um pedido de
‘extensdo’, tal como previsto no artigo 2.° A extensdo ou a alteracdo de uma autorizacdo de
introdugdo no mercado vigente deve ser concedida pelas autoridades competentes. O nome do
medicamento utilizado na extensdo deve ser a mesma da autorizacio de introdu¢do no mercado
vigente. [...]

Alteracoes que exigem um pedido de extensdo [...]

2. Alteracdo da dosagem, da forma farmacéutica e da via de administragao:

[...]

iii) alteracdo ou introdugdo de uma nova dosagem,

[...]»

Factos na origem do litigio

A recorrente, Novartis Europharm Ltd (a seguir «Novartis»), € titular de autorizagdes de introducdo no
mercado (a seguir «AIM») para os medicamentos Zometa e Aclasta, que contém a substincia ativa
acido zoledroénico.

O Zometa e o Aclasta foram autorizados segundo o procedimento centralizado nos termos do
artigo 4.°, n.° 1, do Regulamento n.’ 2309/93.

O Zometa foi desenvolvido pela Novartis para prevencdo das complicacdes Osseas dos pacientes com
patologias malignas dos ossos num estado avangado e para o tratamento da hipercalcemia induzida
pelos tumores. A AIM para o Zometa foi concedida em 20 de marco de 2001.

O Zometa é autorizado para as indicagdes oncoldgicas seguintes: prevencdo das complicagdes Osseas
(fraturas patoldgicas, compressio medular, irradiacio ou cirurgia 6ssea, hipercalcemia induzida por
tumores) em pacientes com patologia maligna num estado avancado com afetacdo Ossea, e para a
hipercalcemia induzida por tumores.
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Além do programa de desenvolvimento do Zometa, a Novartis procedeu a investigagdbes sobre a
utilizacdo do acido zoledrénico para indicagoes diferentes da oncologia, como o tratamento da doenga
6ssea de Paget, o tratamento da osteoporose das mulheres na menopausa e dos homens com riscos
acrescidos de fraturas, incluindo os que sofreram recentemente uma fratura da anca na sequéncia de
um traumatismo leve e o tratamento da osteoporose associada a um tratamento de longa duragao a
base de glucocorticoides nas mulheres na menopausa e nos homens com riscos acrescidos de fraturas.
As investigacdes para a utilizacdo do acido zoledrdnico para estas indicagdes ndo oncoldgicas exigiram
um programa de desenvolvimento clinico diferente do do Zometa com populagdes de pacientes e
regimes de dosagens diferentes.

O produto resultante destes desenvolvimentos é o Aclasta, que tem a mesma substancia ativa que o
Zometa, ou seja, o acido zoledrénico, mas que estende a prescricio daquela substincia ativa a novas
indicacoes terapéuticas, concretamente ndo oncolégicas, com uma dosagem adaptada a essas
indicagoes. A AIM para o Aclasta foi concedida em 15 de abril de 2005.

O Aclasta é autorizado para as indicagdes ndo oncoldgicas seguintes:

— tratamento da osteoporose pds-menopausa e da osteoporose masculina dos pacientes com risco
elevado de fraturas, designadamente dos pacientes que fizeram uma fratura da anca recente devido
a um traumatismo moderado;

— tratamento da osteoporose associada a uma corticoterapia prolongada por via geral nas mulheres na
menopausa e nos homens com risco elevado de fraturas;

— tratamento da doenca de Paget nos adultos.

Em 25 de maio de 2011, a interveniente, Teva Pharma BV (a seguir «Teva»), fez um pedido de AIM
para o medicamento Zoledronic acid Teva Pharma — Acido Zoledrénico (a seguir «Zoledronic acid
Teva Pharma») nos termos do artigo 4.°, n.° 1, do Regulamento n.” 726/2004.

O Zoledronic acid Teva Pharma é uma cépia genérica do Aclasta. A sua substancia ativa é o dcido
zoledrénico e as suas indicagdes terapéuticas, que correspondem as do Aclasta, sdo as seguintes:

— tratamento da osteoporose nas mulheres na menopausa e nos homens com risco elevado de
fraturas;

— tratamento da osteoporose associada a uma corticoterapia de longa duragdo por via geral nas
mulheres na menopausa e nos homens com risco elevado de fraturas;

— tratamento da doenca de Paget nos adultos.

No que respeita aos resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos, o pedido de AIM da Teva
reportava-se aos dados constantes dos dossiers apresentados pela Novartis no quadro dos processos de
AIM relativos ao Aclasta e ao Zometa.

Em 16 de agosto de 2012, a Comissdo Europeia adotou a Decisdao de Execugdo C (2012) 5894 final,
concedendo uma AIM para o medicamento para uso humano Zoledronic acid Teva Pharma ao abrigo
do Regulamento n.” 726/2004 (a seguir «decisdo impugnada»). A AIM concedida a Teva estd inscrita
no registo comunitirio de medicamentos com as referéncias EU/1/772/001 a EU/1/772/004
(artigo 1.° da decisdao impugnada).
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Tramitacao processual e pedidos das partes

Por peticdo apresentada na Secretaria do Tribunal Geral em 30 de outubro de 2012, a recorrente
interp0s o presente recurso.

Por requerimento apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 24 de janeiro de 2013, a Teva pediu
para intervir em apoio dos pedidos da Comissdo.

Por documento apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 5 de marco de 2013, a Comissao
declarou ndo se opor a intervencdo da Teva.

Por requerimento apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 6 de marco de 2013, a recorrente
pediu o tratamento confidencial para com a Teva, no que se refere aos anexos A.13 e A.15 da peticdo
inicial, bem como as duas cartas juntas no anexo A.17. Foi fixado um prazo a Teva para apresentar as
suas observagoes.

A Teva nao se opoOs ao pedido de confidencialidade das referidas pecas processuais no prazo fixado,
pelo que foi admitida a confidencialidade nos termos das regras processuais do Tribunal Geral e uma
versao ndo confidencial da peticdo inicial, preparada pela recorrente, foi comunicada a Teva.

Por requerimento apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 3 de abril de 2013, a recorrente
requereu a apensacdo do presente processo com o processo registado sob a referéncia T-67/13,
Novartis Europharm/Comissao.

Por documento apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 5 de abril de 2013, a recorrente
declarou ndo se opor a intervencdo da Teva.

Por despacho do presidente da Oitava Secc¢ao do Tribunal Geral de 22 de abril de 2013, foi admitida a
intervencdo da Teva em apoio da Comissdo.

Por documento apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 24 de abril de 2013, a Comissdo
declarou ndo se opor a apensacio do presente processo com o processoT-67/13, Novartis

Europharm/Comissao.

Por oficio de 28 de maio de 2013, as partes foram informadas da decisdo do presidente da seccdo de
indeferir o pedido de apensacao.

Em 12 de junho de 2013, a Teva apresentou o seu articulado de intervencao.

Por documento apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 9 de setembro de 2013, a Comissao
declarou ndo ter observagdes a apresentar sobre o articulado de intervencao.

Por documento apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 11 de setembro de 2013, a recorrente
formulou as suas observacoes sobre o articulado de intervencao.

Por requerimento apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 12 de maio de 2014, a recorrente
pediu o tratamento prioritirio nos termos do artigo 55.°, n.° 2, do Regulamento de Processo do
Tribunal Geral de 2 de maio de 1991.

Em 17 de outubro de 2014, o Tribunal Geral indeferiu o pedido de tratamento prioritdrio da recorrente
e as partes foram informadas por oficio de 29 de outubro de 2014.

Na audiéncia de 13 de janeiro de 2015, foram ouvidas as alegacdes das partes e as suas respostas as
questoes colocadas pelo Tribunal Geral.
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A recorrente conclui pedindo ao Tribunal que se digne:

— anular a decisdo impugnada;

— condenar a Comissao nas despesas efetuadas por ela prépria e nas despesas da recorrente.
A Comissao conclui pedindo ao Tribunal que se digne:

— negar provimento ao recurso;

— condenar a recorrente nas despesas.

A interveniente conclui pedindo ao Tribunal que se digne:

— negar provimento ao recurso;

— condenar a recorrente nas despesas de intervencao.

Questio de direito

Em apoio do seu recurso, a recorrente invoca um fundamento tnico de anulacido, baseado na violacdao
do artigo 10.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83 e do artigo 13.°, n.” 4, do Regulamento n.° 2309/93, lidos em
conjugagdo com os artigos 14.°, n.° 11, e 89.° do Regulamento n.’ 726/2004.

A recorrente alega que a decisdo que autorizou a introdugdo no mercado do Zoledronic acid Teva
Pharma é ilegal por violar os direitos a protecio dos dados de que a recorrente beneficia
relativamente ao seu medicamento Aclasta, nos termos do artigo 13.°, n.° 4, do Regulamento
n.° 2309/93, lido em conjugagdo com os artigos 14.°, n.° 11, e 89.° do Regulamento n.° 726/2004. A
recorrente sustenta que o Aclasta beneficia de um periodo de protecdo regulamentar dos dados de dez
anos, o que implica que nenhum pedido de AIM para medicamenteos genéricos que utilizem o Aclasta
como medicamento de referéncia devia ter sido aceite até 15 de abril de 2015.

A Comissdo, apoiada pela interveniente, alega que a AIM do Aclasta estd incluida na autorizagdo
global de introducdo no mercado do Zometa, autorizado em marco de 2001, e que o Aclasta nao
beneficia de um periodo de protecio regulamentar dos dados independente. Por conseguinte, foi
legitimamente que a Teva foi autorizada a reportar-se ao Aclasta como medicamento de referéncia
para a introducdo do Zoledronic acid Teva Pharma no mercado, pois o periodo de protecio
regulamentar dos dados aplidvel ao Zometa e ao Aclasta teria ja expirado em margo de 2011.

Ha que recordar, em primeiro lugar, que, nos termos do artigo 6.°, n.’ 1, da Diretiva 2001/83, conforme
alterada, nenhum medicamento pode ser introduzido no mercado de um Estado-Membro sem que
para tal tenha sido emitida pela autoridade competente desse Estado-Membro uma AIM em
conformidade com a referida diretiva, ou sem que tenha sido concedida uma autorizagdo em
conformidade com o Regulamento n.° 726/2004. Esta dltima remissdo deve ser entendida como
referindo-se as AIM obtidas no quadro do procedimento centralizado que estava regulado, antes da
entrada em vigor do Regulamento n.° 726/2004, pelo Regulamento n.” 2309/93, aplicavel na data em
que foi concedida a AIM do Aclasta em virtude do artigo 90.° do Regulamento n.® 726/2004 (v. n.” 5
e 8 supra).

Nos termos do artigo 8.°, n.° 3, da Diretiva 2001/83 e do artigo 6.° do Regulamento n.® 726/2004,
devem ser juntos ao pedido de AIM, entre outros, os resultados dos ensaios farmacéuticos,
pré-clinicos e clinicos. A obrigacdo de juncdo ao pedido dos resultados dos ensaios pré-clinicos e
clinicos previstos no artigo 8.°, n.° 3, alinea i), da Diretiva 2001/83 por parte dos requerentes de uma
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AIM tem por finalidade fazer prova da seguranca e da eficicia do medicamento em causa [v. acérdédo
de 18 de junho de 2009, Generics (UK), C-527/07, Colet., EU:C:2009:379, n.° 22 e jurisprudéncia ai
referida).

Importa ainda observar que resulta do artigo 10.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83, conforme alterada, que o
requerente de uma AIM para um medicamento nao é obrigado a fornecer resultados dos ensaios
pré-clinicos e clinicos se demonstrar que o medicamento é um genérico de um medicamento de
referéncia e se o periodo de protecido regulamentar dos dados para esse medicamento de referéncia
tiver expirado.

A este respeito, importa precisar que resulta da leitura conjugada do artigo 13.°, n.® 4, do Regulamento
n.° 2309/93 e dos artigos 14.°, n.° 11, e 89.° do Regulamento n.” 726/2004 que o periodo de protecao
regulamentar dos dados relevante para os medicamentos autorizados no quadro do procedimento
centralizado até 20 de novembro de 2005 é de dez anos.

Por utlimo, importa salientar que, nos termos do artigo 6.°, n.° 1, segundo paragrafo, da Diretiva
2001/83, conforme alterada, sempre que um medicamento tiver obtido um AIM inicial nos termos do
primeiro paragrafo, ou seja, em conformidade com a Diretiva 2001/83 ou no quadro do procedimento
centralizado (v. n.° 40 supra), quaisquer dosagens, formas farmacéuticas, vias de administracio e
apresentacoes adicionais, bem como quaisquer alteracdes e extensdes, devem também receber uma
AIM nos termos do primeiro pardgrafo ou ser incluidas na AIM inicial e todas estas AIM fazem parte
da mesma autorizacdo de introdugdo no mercado global, nomeadamente para efeitos da aplicacdo do
artigo 10.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83, conforme alterada, ou seja, para efeitos de aplicacdo do periodo
de protecao regulamentar dos dados.

Este conceito de autorizagdo global de introdug¢do no mercado previsto no artigo 6.°, n.° 1, segundo
paragrafo, da Diretiva 2001/83 consagra uma jurisprudéncia assente do Tribunal de Justica nos termos
da qual as novas indicagdes terapéuticas, as novas dosagens, posologias e vias de administracdo, bem
como as novas formas farmacéuticas de um medicamento inicial, ndo beneficiam de um periodo de
protecdo regulamentar dos dados independente [acdrddos de 3 de dezembro de 1998, Generics (UK)
e o., C-368/96, Colet.,, EU:C:1998:583, n.”* 43, 44, 53 e 56; de 29 de abril de 2004, Novartis
Pharmaceuticals, C-106/01, Colet.,, EU:C:2004:245, n.* 57 a 60; e de 9 de dezembro de 2004,
Approved Prescription Services, C-36/03, Colet., EU:C:2004:781, n.** 25, 26 e 30].

Destarte, se a AIM para qualquer dosagem, forma farmacéutica, via de administracdo e apresentacao
suplementares, bem como para qualquer alteracdo e extensio de um medicamento inicial, estd
incluida na autorizagdo global de introducdo do mercado desse medicamento, a concessdo da AIM
para esses desenvolvimentos ndo dad origem a um periodo de protecdo regulamentar dos dados
independente.

No caso em aprego, coloca-se a questdo de saber se o Zometa e o Aclasta sdo abrangidos pela mesma
autorizacao global de introdugdo no mercado. A este respeito, deve notar-se, por um lado, que é ponto
assente que o Aclasta se distingue do Zometa pelas suas indicagdes terapéuticas e pela sua dosagem.
Como acima indicado no n.° 12, o Aclasta e o Zometa contém ambos a substidncia ativa acido
zoledrénico e o Aclasta foi autorizado para indicagdes terapéuticas ndo oncoldgicas que sdo novas
relativamente ao Zometa, bem como por uma dosagem diferente, adaptada a essas novas indicagoes
nao oncoldgicas. O acréscimo de novas indicagdes terapéuticas equivale a uma alteracdo do tipo II,
nos termos do artigo 6. do Regulamento n.” 1085/2003, ao passo que a modificacdo de uma dosagem
ou o acréscimo de uma nova dosagem ¢é considerada como uma extensdo, nos termos do n.° 2, iii), do
Anexo II do Regulamento n.” 1085/2003 (v. n.° 6 supra).

Por outro lado, é igualmente ponto assente que o Aclasta nao foi autorizado como alteracdo ou

extensdo do Zometa na acecdo do Regulamento n.° 1085/2003, mas obteve uma AIM distinta em
aplicacdo do Regulamento 2309/2003. Além disso, o Aclasta tem um nome diferente do Zometa e os
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dois medicamentos tém inscri¢coes distintas no registo comunitdrio dos medicamentos. A recorrente
deduziu destes elementos que os dois medicamentos ndo fazem parte da mesma autorizagdo global de
introdugdo no mercado para fins de aplicagdo do periodo regulamentar de protecdo de dados.

Em primeiro lugar, a recorrente sustenta que o conceito de autorizacdo global de introdugdo no
mercado na acecdo do artigo 6.°, n.’ 1, segundo pardagrafo, da Diretiva 2001/83 se limita as alteracdes e
extensodes autorizadas em conformidade com o Regulamento n.” 1085/2003 e, doravante, com o
Regulamento n.° 1234/2008, que sdo incluidos nos termos da AIM inicial do medicamento de origem
e ndo conduzem a atribuicio de uma nova AIM de um medicamento sob um novo nome. Em
contrapartida, o conceito de autorizacio global de introdugdo no mercado ndo cobre os
desenvolvimentos autorizados através de AIM distintas nos termos do Regulamento n.° 2309/93 e,
doravante, do Regulamento n.’ 726/2004.

A recorrente admite que o artigo 6.°, n.° 1, segundo paragrafo, da Diretiva 2001/83, conforme alterada,
se refere aos desenvolvimentos autorizados quer através de uma alteracdo de uma AIM inicial quer
através da obtencdo de uma AIM distinta. Contudo, segundo a recorrente, isto explica-se pelo facto
de, ao abrigo do regime do Regulamento n.” 1085/2003, um certo tipo de alteragdes, a saber, as
extensoes, deverem ser avaliadas em conformidade com os processos de autorizacdo previstos no
Regulamento n.° 2309/93, nos termos do artigo 2.° do Regulamento n.° 1085/2003 (v. n.° 6 supra), em
vez do processo acelerado aplicdvel as alteragoes.

Importa recordar que, segundo jurisprudéncia constante, na interpretacdo de uma disposicao do direito
da Unido, ha que ter em conta ndo sé os seus termos mas também o seu contexto e os objetivos
prosseguidos pela regulamentacdo de que faz parte (v. acérdaos de 7 de junho de 2005, VEMW e o.,
C-17/03, Colet., EU:C:2005:362, n.° 41 e jurisprudéncia referida, e de 26 de outubro de 2010,
Alemanha/Comissao, T-236/07, Colet., EU:T:2010:451, n.° 44 e jurisprudéncia referida).

Em primeiro lugar, impoe-se constatar que a letra do artigo 6.°, n.° 1, segundo parégrafo, da Diretiva
2001/83, conforme alterada, ndo distingue entre o desenvolvimento de um medicamento inicial
autorizado através da alteracio de uma AIM inicial e o desenvolvimento do medicamento inicial
autorizado através da obtencio de uma AIM e de um nome distintos: nos dois casos, o0 medicamento
original, como a sua dosagem, forma farmacéutica, via de administracio e apresentagdo
suplementares, bem como qualquer alteracdo e extensdo, quer tenham sido autorizados pela obtencao
de uma AIM e de um nome distintos quer pela inclusio nos termos de uma AIM inicial, fazem parte
da mesma autorizacdo global de introducdo no mercado para efeitos de aplicacio do periodo de
protecdo regulamentar de dados. A autorizagdo global de introdu¢do no mercado é assim definida em
sentido material e ndo de um ponto de vista formal, o que significa que uma autorizacao global de
introdugdo no mercado assim entendida pode englobar varias AIM distintas do ponto de vista formal.

A este propésito, ndo pode ser acolhida a explicacdo proposta pela recorrente, acima resumida no
n.” 50, segundo a qual o artigo 6., n.° 1, segundo paragrafo, da Diretiva 2001/83, conforme alterada,
se refere ndo apenas aos desenvolvimentos autorizados numa AIM inicial mas igualmente aos
autorizados através da obtencdo de uma AIM distinta, devido ao facto de, no regime do Regulamento
n.” 1085/2003, um pedido de extensido dever ser avaliado em conformidade com o Regulamento
n.° 2309/93 e, apds a sua revogacdo, com o Regulamento n.° 726/2004 (v. n.° 6 supra). Com efeito,
mesmo que essas extensoes devessem ser autorizadas através do processo previsto pelos Regulamentos
n* 2309/93 e 726/2004, acabariam, em virtude do Anexo II do Regulamento n.” 1085/2003, por ser
uma alteracdo da AIM inicial e ndo a atribuicdo de uma AIM e de um nome distintos (v. n.° 6 supra).

Em segundo lugar, atendendo ao contexto em que foi adotado o artigo 6.°, n.’ 1, segundo paragrafo, da

Diretiva 2001/83, importa notar que nenhuma disposicdo da Diretiva 2001/83, do Regulamento
n.’ 2309/93 e, doravante, do Regulamento n.” 726/2004, ou ainda dos Regulamentos n.” 1085/2003
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e 1234/2008, sobre alteracoes e extensoes, regula a questdo de saber em que casos o desenvolvimento
de um medicamento deve ser autorizado por via de alteragdo dos termos da AIM inicial e em que
casos tal desenvolvimento deve ser autorizado por via da atribuicdo de uma AIM distinta.

Como foi confirmado pela interveniente na audiéncia, sob o regime do Regulamento n.” 2309/93, nao
havia restricbes a que o mesmo medicamento obtivesse vdrias AIM distintas, porque nao foram
introduzidas restricdes a esse respeito, como admitiu a propria recorrente, a ndo ser no artigo 82.°,
n.° 1, do Regulamento n.® 726/2004.

Assim, no momento da atribuicdo da AIM para o Aclasta, na medida em que, como acima indicado
nos n.” 12 e 47, o Aclasta e o Zometa contém ambos a substincia ativa dcido zoledrdnico e sé se
distinguiam pelas indica¢oes terapéuticas e pela dosagem, o que equivale a uma alteragdo do tipo II e
a uma extensdao na ace¢do do Regulamento n.’ 1085/2003 (v. n.° 6 supra), a Novartis tinha o direito de
escolher se queria apresentar um pedido de alteragdo do tipo II e de extensdao em conformidade com o
referido regulamento, a fim de obter uma alteracdo dos termos da AIM do Zometa, ou se preferia
introduzir um pedido de AIM distinta para o medicamento modificado com um novo nome
comercial. A recorrente confirmou, na audiéncia, que, para obter a AIM do Aclasta, podia fazer um
pedido de alteracdo dos termos da AIM do Zometa, o que foi consignado na ata da audiéncia.

No que se refere a escolha entre esse pedido de alteracio dos termos da AIM inicial e um pedido de
uma AIM distinta, a recorrente indicou expressamente numa carta enviada a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), em 26 de fevereiro de 2001, que desejava escolher a via de um pedido de uma
AIM distinta e de um novo nome comercial para as indicacdes ndo oncolégicas do dcido zoledrdnico
porque «a posologia, o perfil de seguranca esperado, os prescritores-alvo, etc.[, para as indicagdes nao
oncologicas,] seriam diferentes dos existentes no quadro oncolégico» e que desejava «diferenciar as
utilizacdes do medicamento nesses dois quadros, designadamente para evitar que os pacientes
interpretem mal as informacoes constantes do folheto».

Da mesma forma, o relatério piblico europeu de avaliagdio (EPAR) relativo ao Aclasta, citado pela
Comissdao, declara:

«O requerente[,] Novartis Europharm Ltd[,] apresentou um pedido auténomo completo de uma [AIM]
do Aclasta para indicagdo ‘tratamento da doenca de Paget’. A substincia ativa do Aclasta, o acido
zoledrénico (zoledronato), [...] foi ji autorizada na Unido com o medicamento Zometa
(EMEA/H/C/336) para o tratamento da hipercalcemia induzida pelos tumores e prevencdo das
complicagdes désseas nos pacientes com patologia maligna num estado avangado com afetacao Ossea.
Nas indicagdes oncoldgicas, o dcido zoledrénico é administrado de forma repetida por perfusao
intravenosa de 4 mg, com uma duragdo de pelo menos 15 minutos, de 3 em 3 ou de 4 em 4 semanas.
No caso da doenga de Paget, pelo contrario, o dcido zoledrénico é proposto em perfusdo intravenosa
unica de 5 mg a fim de obter uma remissdao bioquimica duravel. O requerente recorreu a invengao de
um nome e de uma marca separada reservada a indicacdo benigna a fim de evitar qualquer confusao
entre as diferentes dosagens e frequéncias de administragdo relativas as indicagdes oncolégicas.»

Decorre do exposto que a apresentacio de um pedido de AIM distinta e de um novo nome para o
Aclasta, em vez de um pedido de alteracdo e de extensio da AIM do Zometa, resulta de uma escolha
comercial da Novartis. Ora, como salientou o advogado-geral F. G. Jacobs nas conclusoes apresentadas
no processo Novartis Pharmaceuticals (C-106/01, Colet., EU:C:2003:49, n.’ 57), a estratégia de mercado
de uma empresa ndo pode ter incidéncia sobre a aplicagdo do periodo de protecdo regulamentar dos
dados para uma e mesma substancia ativa, pois «[e]xcluir a aplicacdo do [acordao] Generics (UK) e o.
de cada vez que uma variante, ulteriormente alterada, de um produto de referéncia for objeto de uma
nova designagdo redundaria em fazer prevalecer a forma sobre o fundo e permitiria as recorrentes
obter facilmente uma protecdo dos dados, contornando o acérddo Generics (UK) e 0.».
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A apreciagido da recorrente segundo a qual uma alteracdo autorizada mediante a atribuicdo de uma
AIM distinta faz automaticamente correr um periodo independente de protegdo regulamentar dos
dados resultaria em permitir aos requerentes beneficiar de um novo periodo de protecdo regulamentar
dos dados de cada vez que melhorassem o produto inicial, que apresentassem um pedido de AIM para
a versao melhorada do produto e que a AIM fosse concedida, de forma que o periodo de protecao
regulamentar dos dados seria indefinidamente prorrogado para um mesmo medicamento de
referéncia.

Em terceiro lugar, deve observar-se a este respeito que tal abordagem iria manifestamente contra os
objetivos prosseguidos pela legislacdo em causa tal como explicitados, em especial, pela jurisprudéncia
do Tribunal de Justica.

Com efeito, o artigo 10.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83, que prevé a excecdo a exigéncia de fornecer, para
obtencdo de uma AIM para um medicamento, os resultados de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e
clinicos em conformidade com o artigo 8.°, n.° 3, alinea i), da mesma diretiva, se o requerente
demonstrar que o medicamento objeto do pedido é um genérico de um medicamento de referéncia
autorizado na Unido e o periodo de protecdo regulamentar dos dados ja tiver decorrido, prossegue o
objetivo de conciliar, por um lado, a protecdo suficiente dos trabalhos de investigacio e de
desenvolvimento realizados pelas empresas farmacéuticas inovadoras e, por outro, a vontade de evitar
ensaios supérfluos em seres humanos e em animais. Assim, segundo o considerando 9 da mesma
diretiva, serd conveniente «precisar ainda melhor os casos em que nado é necessario fornecer os
resultados dos ensaios toxicoldgicos, farmacolégicos ou clinicos para obter autorizacdo de um
medicamento essencialmente similar a um medicamento autorizado, embora zelando por que as
firmas inovadoras ndo fiquem em desvantagem», e o considerando 10 refere que «consideracdes de
ordem publica se opdem a que os ensaios no homem ou no animal sejam repetidos sem que uma
necessidade imperiosa o justifique».

Além disso, deve salientar-se que o conceito de autorizagdo global de introdugdo no mercado que
consta do n.° 1, segundo pardgrafo, do artigo 6.° da Diretiva 2001/83, conforme alterada, vem na
sequéncia de jurisprudéncia assente do Tribunal de Justica (v. n.° 45 supra), que desenvolveu este
conceito, sobretudo para ter em conta o objetivo do procedimento dito abreviado, que é o permitir
economias de tempo e de custos necessarios para reunir os resultados desses ensaios farmacoldgicos,
toxologicos e clinicos e evitar a repeticio de ensaios em seres humanos ou em animais (v. acérddo de
16 de outubro de 2003, AstraZeneca, C-223/01, Colet., EU:C:2003:546, n.° 52). Este objetivo ficaria
seriamente comprometido se o fabricante do medicamento inicial pudesse alargar indefinidamente o
periodo regulamentar de protecdo dos dados, impedindo os fabricantes de medicamentos genéricos de
o utilizarem como medicamento de referéncia no termo do periodo de protecdo regulamentar dos
dados expressamente previsto pelo legislador para conciliar os interesses das empresas inovadoras
com o interesse geral.

No tocante ao argumento baseado em que as inovagdes para melhorar ou desenvolver o medicamento
original podem necessitar de novos investimentos, o Tribunal de Justica indicou expressamente no
acérdio Generics (UK) e o., n.° 45 supra (EU:C:1998:583, n.° 52) que, tal sendo o caso, cabe ao
legislador da Unido tomar as medidas de refor¢co da protecdo concedida as empresas inovadoras.

Assim, foi alterado pela Diretiva 2004/27 o artigo 10.° da Diretiva 2001/83 e introduzido o artigo 14.°,
™ 11, do Regulamento n.° 726/2004, a fim de prever um ano de protecido suplementar em caso de
inovacdo significativa nos primeiros oito anos apdés a obtencdo da AIM. Doravante, o periodo
regulamentar de protecdo dos dados foi elevado para onze anos se o titular da AIM obtiver durante
os primeiros oito anos do periodo regulamentar de protecido de dez anos uma AIM para uma ou mais
indicacoes terapéuticas novas que, na avaliacdo cientifica prévia a sua autorizacdo, se considere
trazerem um beneficio clinico significativo em comparacdo com as terapias existentes.
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Assim, a posicdo da recorrente é igualmente contraditada pela evolucdo da legislacdo posteriormente a
concessio da AIM do Aclasta e, principalmente, pela introducdo da possibilidade de obter uma
extensdo de um ano do periodo regulamentar de protecdo dos danos de um medicamento em caso de
inovacdo significativa durante os oito primeiros anos ap6s a obtencdo da AIM (v. n.° 65 supra), a fim
de garantir o retorno do investimento em novos estudos realizados para essa inovagdo. Esta
possibilidade de prorrogacdo de um ano seria inttil se a obtengdo de uma AIM distinta para novas
indicacoes terapéuticas e a nova dosagem de um medicamento permitissem aos requerentes obter
oficiosamente um novo periodo de protecdo regulamentar dos dados de dez anos a contar da
obtencado dessa AIM distinta.

Resulta das consideracdes precedentes que, na versio de novembro de 2005 do documento intitulado
«Aviso aos requerentes», a Comissdo explicou acertadamente, nos pontos 2.3 e 6.1.4 do capitulo 1.° do
volume 2A desse documento, que, embora ndo sendo juridicamente vinculativo, pode servir de ponto
de referéncia para a apreciagio do juiz (conclusdes do advogado-geral N. Wahl no processo
Olainfarm, C-104/13, Colet., EU:C:2014:342, n.° 39), que «a autorizagdo global de introdugdo no
mercado contém a autorizacdo inicial com todas as suas alteracoes e extensdes, bem como todas as
dosagens, formas farmacéuticas, vias de administracdo ou de apresentagdo suplementares autorizadas
no d4mbito de procedimentos separados com um nome diferente, concedidas ao titular da AIM inicial
[...]», e que, «para um medicamento de referéncia, o inicio do periodo de exclusividade dos dados e
de exclusividade comercial é contado a partir da data em que a primeira AIM foi concedida na
Comunidade». As disposicoes em causa mencionam ainda que «[q]Jualquer nova dosagem, forma
farmacéutica, via de administracio e apresentacio suplementares, assim como qualquer modificacdo ou
extensdo, ndo implicam o reinicio nem a prorrogacdo do referido periodo», que «[q]Jualquer nova
dosagem, forma farmacéutica, via de administragdo e apresentacdo suplementares, assim como
qualquer modificacdo ou extensdo, terdo o mesmo prazo para os periodos de exclusividade dos dados
e de exclusividade comercial, ou seja, respetivamente, de oito e de dez anos apds a atribuicdo da
primeira AIM», e, por dltimo, que «[i]sto aplica-se mesmo que a nova apresentacdo tenha sido
autorizada a favor do mesmo titular da AIM segundo um procedimento separado e sob um nome
diferente.» Este enunciado é igualmente vélido para o periodo de protecdo regulamentar dos dados de
dez anos aplicavel aos medicamentos autorizados no quadro do procedimento centralizado antes de
20 de novembro de 2005 (v. n.° 43 supra).

Em segundo lugar, a recorrente sustenta, contudo, que a aplicacdo dos direitos de protecio
regulamentar dos dados aos medicamentos é diferente consoante os medicamentos sejam autorizados
segundo procedimentos nacionais ou segundo o procedimento centralizado em aplicacdo do
Regulamento n.° 2309/93 e, doravante, do Regulamento n.® 726/2004. Segundo a recorrente, o acesso
seletivo ao procedimento centralizado tem precisamente por objetivo permitir a medicamentos
considerados inovadores ou altamente interessantes no plano terapéutico beneficiarem de um novo
periodo de protecdo regulamentar dos dados, mesmo tratando-se de uma nova variante de um
medicamento anteriormente autorizado.

Assim, a recorrente alega que, se um fabricante for autorizado, com base nos critérios que regulam o
acesso ao procedimento centralizado, a fazer um pedido de uma nova AIM para um novo
medicamento sob um novo nome ao abrigo do procedimento centralizado, isso implica que o seu
medicamento beneficiarda de uma nova autorizacdo global de colocacdo no mercado e, portanto, de
um novo periodo de protecdo regulamentar dos dados. O regulamento preveria assim a possibilidade
de pedir mais de uma autorizacdo global de colocagdo no mercado para os medicamentos que contém
a mesma substancia ativa se o pedido relativo a nova AIM satisfizer os critérios de acesso especificos
em matéria de inovacdo que regem o procedimento centralizado.

Segundo a recorrente, as consequéncias dos diferentes regimes de autorizacdo da Diretiva 2001/83 e
dos Regulamentos n.” 2309/93 e 726/2004 sdo as seguintes: no quadro dos procedimentos de
autorizagdo (nacionais) da Diretiva 2001/83, o titular de uma AIM sé poderia obter uma AIM dnica
para um medicamento baseado em determinada substéncia ativa que abrange a primeira AIM e todas
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as variantes do produto que contenha a mesma substancia ativa, os quais devem ser autorizados como
modificagdes ou extensdes. Em virtude do artigo 6.°, n.° 1, da referida diretiva, o conjunto destas AIM
faz parte de uma autorizagdo tnica e global de um medicamento com um udnico nome, o qual
beneficiaria de um periodo de protecdo de dados unico.

No quadro do procedimento centralizado introduzido pelos Regulamentos n.” 2309/93 e 726/2004, o
titular de uma AIM teria, segundo a recorrente, a possibilidade de pedir uma nova AIM para outro
produto com a mesma substincia ativa e para o qual o acesso ao procedimento centralizado tivesse
sido concedido com base em critérios de acesso especificos de inovagdo. Esta nova AIM ndo entraria
nas categorias de AIM descritas no artigo 6., n.° 1, da Diretiva 2001/83 e devia, por isso, ser
considerada uma autorizagdo global de colocagao no mercado independente dando inicio a um novo
periodo de protecdo regulamentar dos dados.

Esta argumentacgdo ndo pode ser acolhida.

Em primeiro lugar, como sublinhou a advogada-geral E. Sharpston nas suas conclusdes apresentadas
nos processos Comissdo/Lituania (C-350/08, Colet., EU:C:2010:214, n.” 90 a 92) e Novartis Pharma
(C-535/11, Colet., EU:C:2013:53, n.° 47), as regras dos Regulamentos n.” 2309/93 e 726/2004 e da
Diretiva 2001/83 e, anteriormente, da Diretiva 65/65 nao podem ser lidas separadamente, devendo
antes ser consideradas conjuntamente.

Enquanto o regime dos regulamentos prevé disposicbes eminentemente processuais (artigo 1.° do
Regulamento n.° 726/2004), o regime da diretiva contém uma regulamentacdo material dos critérios
que devem ser respeitados para garantir a qualidade dos produtos e da saide humana. Por isso,
qualquer que seja o procedimento, os medicamentos devem satisfazer as mesmas exigéncias de fundo
e podem ter a mesma protecao.

Assim, o sexto considerando do Regulamento n.° 2309/93 enunciava expressamente que «hd que
aplicar os mesmos critérios [iguais aos que se aplicam aos produtos objeto de autoriza¢do nacional]
aos medicamentos que devam ser autorizados pela Comunidade» e o artigo 13.°, n.” 4, do mesmo
regulamento previa que os medicamentos que tenham sido autorizados pela Comunidade em
conformidade com o disposto no mesmo regulamento beneficiardo do periodo de protecao de dados
previsto na Diretiva 65/65. Da mesma forma, o considerando 11 e o artigo 14.°, n.’ 11, do Regulamento
n.° 726/2004 preveem expressamente que o periodo de protecdo regulamentar de dados resultante do
procedimento centralizado é exatamente o mesmo que o previsto pela Diretiva 2001/83.

A conclusido de que a diretiva e os regulamentos formam um regime uniforme e harmonizado no que
se refere ao direito material aplicavel as autorizagdes dos medicamentos é alids corroborada pelo facto
de o legislador ter introduzido simultaneamente, concretamente em 31 de marco de 2004 (v. n* 3 e 5
supra), alteragdes a Diretiva 2001/83 com a Diretiva 2004/27 e com o Regulamento n.° 726/2004.

Em segundo lugar, importa observar, por um lado, que a interpretacdo proposta pela recorrente vai
contra os principios previstos no Regulamento n.” 726/2004. Assim, no regime do Regulamento
n.° 2309/93, ndo havia restricoes quanto ao nimero de pedidos de AIM que um interessado podia
fazer para um dnico medicamento. O artigo 82.°, n.° 1, do Regulamento n.® 726/2004 prevé doravante
que, salvo excecdo justificada, designadamente por razdes objetivas e justificadas de satde publica, s6
pode ser feito um pedido de AIM para o mesmo medicamento e para o mesmo titular para obtencdo
de uma AIM por procedimento centralizado, ao passo que a Diretiva 2001/83 ndo prevé tal restri¢do
para os procedimentos de autorizacdo nacionais.

Note-se que, por um lado, a recorrente alega ainda que a posicdo segundo a qual os regulamentos em
causa previam que os medicamentos cuja introducdo no mercado era autorizada segundo o
procedimento centralizado beneficiam de um periodo auténomo de protecido dos dados é apoiada pelo
facto de a forma verbal «beneficiarao», utilizada no artigo 13.°, n.” 4, do Regulamento n.” 2309/93 e no
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artigo 14.°, n.° 11, du Regulamento n.” 726/2004, ser imperativa, dando assim ao interessado a certeza
de que, se o seu pedido for elegivel para avaliagio no quadro do procedimento centralizado e
autorizado segundo esse procedimento, beneficiard de um periodo de proteciao dos dados de dez anos.
Em contrapartida, a Diretiva 2001/83 ndo contém nenhuma disposicdo especifica que conceda a
protecdo de dados a um medicamento ou aos dados fornecidos para a obtencdo da AIM, s6 podendo
ser desencadeada a protecdo dos dados no caso de apresentacdo de um pedido de AIM de um
genérico, na acecao do artigo 10.°, n.° 1, da diretiva.

Esta argumentacdo deve ser rejeitada. Nao apenas o objetivo do artigo 10.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83,
como salienta acertadamente a interveniente, é precisamente o de regulamentar os periodos de
protecdo de dados de que beneficiam os medicamentos, de tal forma que ndo se pode afirmar que a
diretiva ndo tem nenhuma disposicdo relativa a protecio de dados aplicavel aos medicamentos, mas
também a letra desse artigo, segundo o qual o medicamento genérico «ndo pode ser comercializado»
antes do termo do periodo de dez anos seguintes a atribuicdio da AIM inicial do medicamento de
referéncia, é tdo incondicional como a letra das disposi¢oes dos Regulamentos n.” 2309/93 e 726/2004
invocados pela recorrente.

Resulta do exposto que deve ser rejeitada a argumentacdo da recorrente para demonstrar que a
aplicacdo dos direitos de protecdo regulamentar relativamente a medicamentos é diferente consoante
os medicamentos sejam autorizados segundo procedimentos nacionais ou segundo o procedimento
centralizado nos termos do Regulamento n.° 2309/93 e, doravante, do Regulamento n.” 726/2004.
Contrariamente ao que alega a recorrente, os critérios de admissibilidade do procedimento
centralizado ndo tém por objetivo permitir aos medicamentos inovadores beneficiarem de um novo
periodo de protecdo regulamentar dos dados, embora se trate de uma nova variante de um
medicamento ji anteriormente autorizado, mas visam exclusivamente regular o acesso ao
procedimento centralizado.

Daqui decorre que deve igualmente ser rejeitada a argumentacdo da recorrente segundo a qual a
jurisprudéncia do Tribunal de Justica, e nomeadamente a do acérddo Novartis Pharmaceuticals, n.” 45
supra (EU:C:2004:245), ndo é pertinente no caso em apreco, pois esse acordido diz respeito a
medicamentos autorizados ao nivel nacional e ndo a medicamentos autorizados segundo o
procedimento centralizado como os que aqui estdo em causa. Nem o artigo 6., n.° 1, da Diretiva
2001/83, conforme alterada, nem a jurisprudéncia decorrente do acérddao Novartis Pharmaceuticals,
n.° 45 supra (EU:C:2004:245), fazem uma distin¢do em funcdo da questdo de saber se o procedimento
seguido para a obtengdo da AIM foi um procedimento nacional ou centralizado.

Resulta das consideragdes precedentes que o dmbito de aplicacdo da autorizagdo global de introducao
no mercado, conforme definido no segundo pardgrafo do artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83,
conforme alterada, engloba os desenvolvimentos que foram objeto de AIM distintas segundo o
procedimento centralizado. O facto de a Novartis ter obtido, através desse procedimento, uma AIM
para novas indicagdes terapéuticas sob um nome diferente, o Aclasta, é irrelevante, portanto, para
efeitos de aplicacdo do periodo de aplicacdo do periodo de protecdo regulamentar dos dados.

Assim, como sustentam acertadamente a interveniente e a Comissao, ndo é necessario que o Tribunal
Geral decida a questdo controvertida de saber se a atribuicio da AIM do Aclasta segundo o
procedimento centralizado foi baseada em «critérios especificos de inovagdo» tais como resultavam, a
época, da parte B do anexo do Regulamento n.” 2309/93 ou se a Novartis foi autorizada a apresentar
um novo pedido de AIM em aplicagdo do procedimento centralizado para a obtencdo da AIM do
Aclasta por este conter uma nova substincia ativa que ndo tinha sido autorizada na Unido antes de
1995.
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Com efeito, esta questdo sé seria pertinente no caso de as condi¢coes de obtencio de uma AIM ao
abrigo do procedimento centralizado serem de alguma forma relevantes para a questdo de saber se
uma nova indicagdo terapéutica pode beneficiar de um novo periodo de protecido regulamentar dos
dados, o que ndo é o caso, como resulta da exposicao acima efetuada nos n.” 68 a 80.

Por conseguinte, como afirma acertadamente a Comissdo, mesmo que a Novartis tivesse sido
autorizada a apresentar um pedido de AIM através do procedimento centralizado para o Aclasta, por
este cumprir os critérios de inovacdo especificos referidos na parte B do anexo do Regulamento
n.’ 2309/93, condicdo da aplicacdo do procedimento centralizado, o Aclasta nao beneficiava de uma
autorizacdo global de introdugdo no mercado independente e de um novo periodo de protecao
regulamentar dos dados.

Daqui decorre que a argumentagdo da recorrente baseada no facto de ter sido alegadamente autorizada
a apresentar um pedido de AIM para o Aclasta ao abrigo do procedimento centralizado com base em
critérios de inovacdo que regulam o acesso a este procedimento é inoperante.

Decorre do conjunto das consideracdes precedentes que o caso em apreco é precisamente uma
situagdo visada pelo artigo 6.°, n.° 1, segundo paragrafo, da Diretiva 2001/83, conforme alterada, pois o
Aclasta constitui uma dosagem suplementar e uma alteracdo, consistente em novas indicagdes
terapéuticas, relativamente ao Zometa e deve, portanto, ser incluido na autorizacdo global de
introdugdo no mercado deste. Daqui decorre que o Zometa e o Aclasta estio abrangidos pela mesma
autorizacdo global de introdugdo no mercado para efeitos do periodo de protecdo regulamentar dos
dados e que, portanto, a Comissdo procedeu corretamente ao autorizar a Teva a remeter para os
dados contidos nos dossiers da AIM do Zometa e do Aclasta para o pedido de AIM do Zoledronic
acid Teva Pharma.

H4, pois, que negar provimento ao recurso.

Quanto as despesas
Por forca do disposto no artigo 134.°, n.° 1, do Regulamento de Processo do Tribunal Geral, a parte
vencida é condenada nas despesas se a parte vencedora o tiver requerido. Tendo a recorrente sido
vencida, hd que condené-la nas despesas, nos termos do pedido da Comissdo e da interveniente.
Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL GERAL (Segunda Seccio)
decide:

1) E negado provimento ao recurso.

2) A Novartis Europharm Ltd suportara as suas proprias despesas, bem como as realizadas pela
Comissao Europeia e pela Teva Pharma BV.

Martins Ribeiro Gervasoni Madise
Proferido em audiéncia ptblica no Luxemburgo, em 15 de setembro de 2015.

Assinaturas
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