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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Seccio)

23 de outubro de 2014*

«Reenvio prejudicial — Aproximacdo das legislagbes — Politica industrial — Diretiva 2001/83/CE —
Medicamentos para uso humano — Artigo 6.° — Autorizacdo de introdugdo no mercado — Artigo 8.°,
n.’ 3, alinea i) — Obrigacdo de juntar ao pedido de autorizagdo os resultados dos ensaios
farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos — Derrogacdes relativas aos ensaios pré-clinicos e clinicos —
Artigo 10. — Medicamentos genéricos — Conceito de ‘medicamento de referéncia’ —
Direito subjetivo de o titular da autorizacdo de introdugdo no mercado de um medicamento de
referéncia se opor a autorizacdo de introdugdo no mercado de um genérico deste primeiro
medicamento — Artigo 10.-A — Medicamentos cujas substancias ativas tém um uso médico bem
estabelecido na Unido Europeia, desde hd, pelo menos, dez anos — Possibilidade de utilizar um
medicamento, cuja autorizacio foi emitida tendo em conta a derrogacao prevista no artigo 10.°-A,
como medicamento de referéncia para a obtencdo de uma autorizagdo de introducdo no mercado de
um medicamento genérico»

No processo C-104/13,
que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial apresentado, nos termos do artigo 267.° TFUE,
pelo Augstakas Tiesas Senats (Letdnia), por decisdo de 26 de fevereiro de 2013, que deu entrada no
Tribunal de Justica em 4 de mar¢o de 2013, no processo
Olainfarm AS
contra
Latvijas Republikas Veselibas ministrija,
Zalu valsts agentara,
sendo interveniente:
Grindeks AS,
O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Secc¢ao),

composto por: T. von Danwitz, presidente de seccdo, C. Vajda, A. Rosas, E. Juhdsz e D. Svaby (relator),
juizes,

advogado-geral: N. Wahl,
secretario: V. Tourrés, administrador,

vistos os autos e apds a audiéncia de 20 de margo de 2014,

* Lingua do processo: letdo.

PT
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vistas as observacoes apresentadas:
— em representacdo da Olainfarm AS, por M. Grudulis, advokats,

— em representacdo da Grindeks AS, por J. Bundulis, na qualidade de presidente do conselho de
administracdo, assistido por D. Lasmanis, advokats, bem como por L. Jagere e Z. Sedlova,

— em representacdo do Governo letdo, por 1. Kalnin$ e M. Osleja, na qualidade de agentes,
— em representacdo do Governo estonio, por M. Linntam, na qualidade de agente,

— em representacdio do Governo italiano, por G. Palmieri, na qualidade de agente, assistida
inicialmente por G. De Socio e, em seguida, por G. Fiengo, avvocati dello Stato,

— em representacdo da Comissao Europeia, por A. Sipos, A. Sauka e M. Simerdova, na qualidade de
agentes,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral na audiéncia de 20 de maio de 2014,

profere o presente

Acordao

O pedido de decisao prejudicial tem por objeto a interpretacdo da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um c6digo comunitério relativo aos
medicamentos para uso humano (JO L 311, p. 67), conforme alterada pelo Regulamento (CE)
n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007 (JO L 324, p. 121;
retificacdo no JO 2009, L 87, p. 174; a seguir «Diretiva 2001/83»).

Este pedido foi apresentado no &mbito de um recurso que opde a Olainfarm AS (a seguir «Olainfarm»)
ao Latvijas Republikas Veselibas ministrija (Ministério da Satde da Reptiblica da Letdénia) e a Zalu
valsts agentira (Agéncia Nacional de Medicamentos), a respeito de uma decisdo desta ultima que
concedeu a Grindeks AS (a seguir «Grindeks») uma autorizagdo de introdug¢do no mercado (a seguir

«AIM») para um medicamento genérico de um medicamento de referéncia para o qual a Olainfarm é
titular de uma AIM.

Quadro juridico

Direito da Unido
A Diretiva 2001/83 contém os seguintes considerandos:

«...]

(2) Toda a regulamentacio em matéria de produgdo, de distribuicio ou de utilizacio de
medicamentos deve ter por objetivo essencial garantir a protecdo da satde publica.

(3) Todavia, este objetivo deve ser atingido por meios que ndo possam travar o desenvolvimento da
industria farmacéutica e o comércio de medicamentos na Comunidade.
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(9) A experiéncia demonstrou que é conveniente precisar ainda melhor os casos em que ndo 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.

(10) Contudo, consideragdes de ordem publica opdem-se a que os ensaios no homem ou no animal
sejam repetidos sem que uma necessidade imperiosa o justifique.

[..]»

O considerando 14 da Diretiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de mar¢o de
2004, que altera a Diretiva 2001/83 (JO L 136, p. 34), tem a seguinte redagao:

«Dado que os medicamentos genéricos sdo ja uma parte importante do mercado dos medicamentos,
convém, a luz da experiéncia adquirida, facilitar o seu acesso ao mercado comunitério. [...]»

Nos termos do artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83:

«Nao pode ser introduzido um medicamento 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 presente diretiva, ou sem que tenha sido [emitida] uma autorizacdo em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 726/2004 [do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que
estabelece procedimentos comunitdrios de autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso
humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136, p. 1)] [...]

[...]»
O artigo 8.° desta diretiva dispoe:
«1. Tendo em vista a concessio [de uma AIM] que ndo seja objeto de processo previsto pelo

[Regulamento n.° 726/2004], deve ser apresentado um pedido a autoridade competente do
Estado-Membro em causa.

[...]

3. O pedido deve ser acompanhado das informacdes e documentos apresentados em conformidade
com o anexo [:

[]

i)  resultado dos ensaios:
— farmacéuticos (fisico-quimicos, biolégicos ou microbioldgicos),
— pré-clinicos (toxicoldgicos e farmacolégicos),
— clinicos;

[..]»
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A Diretiva 2001/83 prevé, nomeadamente nos seus artigos 10.° e 10.°-A, algumas derrogacdes a
obrigacdo assim estabelecida no artigo 8.%, n.’ 3, alinea i), que tém a seguinte redacao:

«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 nao 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. hd 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 méaximo de onze anos se, nos
primeiros oito desses dez anos, o titular da [AIM] obtiver uma autorizagdo para uma ou mais
indicacbes terapéuticas novas que, na avaliacdo cientifica prévia a sua autorizacdo, se considere
trazerem um beneficio clinico significativo em comparacdo 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 composi¢do qualitativa e quantitativa em
substincias ativas, a mesma forma farmacéutica que o medicamento de referéncia e cuja
bioequivaléncia com este ultimo tenha sido demonstrada por estudos adequados de
biodisponibilidade. Os diferentes sais, ésteres, éteres, isdmeros, misturas de isémeros, complexos
ou derivados de uma substincia ativa sdo considerados uma mesma substincia ativa, a menos
que difiram significativamente em propriedades relacionadas com seguranca e/ou eficdcia, caso
em que o requerente deve fornecer dados suplementares destinados a fornecer provas da
seguranca e/ou da eficacia dos vdrios sais, ésteres ou derivados de uma substincia ativa
autorizada. As diferentes formas farmacéuticas orais de libertacdo imediata sdo consideradas
como uma mesma forma farmacéutica. O requerente pode ser dispensado da apresentagdo dos
estudos de biodisponibilidade, se puder demonstrar que o medicamento genérico satisfaz os
critérios pertinentes definidos nas diretrizes pormenorizadas na matéria.

[...]

5. Para além do disposto no n.° 1, quando for apresentado um pedido para uma nova indicacio de
uma substancia bem estabelecida, sera concedido um periodo de um ano de exclusividade dos dados,
desde que tenham sido realizados ensaios pré-clinicos ou clinicos relativos a nova indicagéo.

6. A realizacdo dos estudos e ensaios necessdrios a aplicacao dos n.”* 1, 2, 3 e 4 e os consequentes
requisitos praticos ndo sdo considerados contrarios aos direitos relativos a patente nem aos
certificados suplementares de protecdo de medicamentos.

Artigo 10.°-A
Em derrogagdo da alinea i) do n.° 3 do artigo 8.° e sem prejuizo das leis relativas a protecio da

propriedade industrial e comercial, o requerente nao é obrigado a fornecer os resultados dos ensaios
pré-clinicos ou clinicos se puder demonstrar que as substancias ativas do medicamento tém tido um

4 ECLLEU:C:2014:2316



ACORDAO DE 23. 10. 2014 — PROCESSO C-104/13
OLAINFARM

uso médico bem estabelecido na Comunidade desde h4, pelo menos, 10 anos, com eficicia reconhecida
e um nivel de seguranca aceitivel nos termos das condi¢cdes previstas no anexo I. Neste caso, os
resultados desses ensaios sdo substituidos por bibliografia cientifica adequada.»

O anexo I, parte II, titulo 1, da Diretiva 2001/83 diz respeito as exigéncias especificas relativas aos
dossiers de AIM apresentados nos termos do seu artigo 10.°-A. Este titulo tem a seguinte redacéo:

«Para medicamentos cuja(s) substincia(s) ativa(s) tenha(m) ‘um uso terapéutico bem estabelecido’,
como referido [no artigo 10.°-A] e apresent[elm uma eficdcia reconhecida e um nivel de seguranga
aceitavel, devem aplicar-se as seguintes regras especificas.

O requerente deve apresentar os mddulos 1, 2 e 3 [(relativos, respetivamente, as informacgoes
administrativas, aos resumos e as informacdes quimicas, farmacéuticas e biolégicas dos medicamentos
que contém substancias ativas quimicas e/ou biolégicas)] de acordo com a parte I do presente anexo.

Para os modulos 4 e 5 [(relativos, respetivamente, aos relatérios nao clinicos e aos relatérios de estudos
clinicos)], uma bibliografia cientifica detalhada abordard caracteristicas ndo clinicas e clinicas.

Aplicam-se as seguintes regras especificas de forma a demonstrar o uso terapéutico bem estabelecido:

a) Os fatores a que ha que atender a fim de estabelecer o uso terapéutico bem estabelecido dos
componentes dos medicamentos sdo:

— o periodo de tempo durante o qual a substancia foi utilizada,
— os aspetos quantitativos da utilizagdo da substancia,

— o grau de interesse cientifico na utilizagdo da substincia (refletido na literatura cientifica
publicada) e

— a coeréncia das avaliacoes cientificas.

(]

b) A documentacdo apresentada pelo requerente deve abranger todos os aspetos da avaliacio da
eficdcia e/ou da seguranca e incluir ou referir-se a uma revisao da literatura relevante, que atenda
a estudos anteriores e posteriores a introducdo no mercado e a literatura cientifica publicada
referente a experiéncia em termos de estudos epidemioldgicos, nomeadamente estudos
epidemioldgicos comparativos. Toda a documentagdo, favordvel e desfavordvel, deve ser
comunicada. No que respeita as disposicoes relativas ao ‘uso terapéutico bem estabelecido’, é
particularmente necessario esclarecer que ‘a referéncia bibliografica’ a outras fontes de dados
(estudos posteriores a introdu¢do no mercado, estudos epidemioldgicos, etc.), e ndo apenas os
dados relacionados com estudos e ensaios, pode constituir uma prova valida de seguranca e
eficicia de um medicamento, se o requerente explicar e fundamentar a utilizacdo de tais fontes
de informacdo de forma satisfatoria.
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Direito letdo

As derrogacdes estabelecidas nos artigos 10.° e 10.°-A da Diretiva 2001/83 foram transpostas para o
direito letdao pelo artigo 28.° do Decreto do Conselho de Ministros n.° 376, de 9 de maio de 2006,
relativo ao processo de registo dos medicamentos (Ministru kabineta 2006. gada 9. maija noteikumi
Nr. 376 «Zalu registrésanas kartiba»).

A Lei das Farmdcias (Farmacijas likuma) dispde, no seu artigo 31.%

«O registo de medicamentos é suspenso ou anulado se:

[]

4) As informacoes prestadas forem falsas ou se as informagdes contidas no dossier de registo forem
incompletas ou se o controlo dos medicamentos e dos seus componentes ndo tiverem sido
efetuados segundo as informacdes contidas no dossier de registo;

[...]
6) Houver uma decisédo judicial relativa a violagcdo dos direitos de propriedade intelectual;

7) O dossier de registo dos medicamentos nao respeitar as exigéncias do direito [da Unido];

[...]»

Litigio no processo principal e questées prejudiciais

Em 2003, a Olainfarm registou na Leténia o medicamento NEIROMIDIN, com base nas disposi¢oes
legais entdo aplicaveis nesse Estado-Membro, as quais correspondiam apenas em parte ao direito
comunitdrio em vigor nessa altura.

Em 2008, a Olainfarm obteve uma AIM para este medicamento no referido Estado-Membro, em
conformidade com o artigo 10.°-A da Diretiva 2001/83, tendo esta sociedade demonstrado,
nomeadamente, que as substancias ativas do referido medicamento tinham um uso médico bem
estabelecido na Comunidade, desde hd, pelo menos, dez anos.

Em 2011, a Grindeks obteve da Zalu valsts agentira uma AIM para um medicamento genérico, o
IPIDAKRINE-GRINDEKS, tendo indicado no seu pedido de autorizacio o NEIROMIDIN como
medicamento de referéncia na acecdo do artigo 10.° da Diretiva 2001/83.

A Olainfarm contestou esta tltima AIM no Latvijas Republikas Veselibas ministrija e requereu a sua
anulacdo, alegando que o dossier de registo do medicamento de referéncia ndo estava em
conformidade com as exigéncias do direito da Unido relativas a AIM de um medicamento genérico.
Esta reclamacdo foi indeferida com fundamento em que o titular da AIM de um medicamento de
referéncia ndo dispoe de um direito subjetivo que lhe permita contestar a AIM emitida para um
medicamento genérico do referido medicamento.

A Olainfarm interp6s subsequentemente um recurso judicial tendo em vista a anulacdo da AIM do
IPIDAKRINE-GRINDEKS.

No ambito desse recurso, a Olainfarm alega que, enquanto fabricante do medicamento de referéncia,

dispoe de um direito subjetivo que lhe permite contestar a vantagem ilegal que, no seu entender, foi
concedida ao fabricante do medicamento genérico em causa.
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Quanto ao mérito, a Olainfarm considera que um medicamento que foi objeto de uma AIM, nos
termos do artigo 10.°-A da Diretiva 2001/83 nao estd abrangido pelo conceito de «medicamento de
referéncia» na acecdo do artigo 10.°, n.° 2, alinea a), desta diretiva. Esta disposicdo deveria ser
interpretada de forma estrita, de modo a que apenas possam constituir medicamentos de referéncia
aqueles cuja AIM tenha sido emitida respeitando as condi¢des enumeradas no artigo 8.° da referida
diretiva, entre as quais consta a apresentacdo dos resultados de estudos pré-clinicos e clinicos, em
conformidade com o seu anexo L.

Os recorridos no processo principal e a Grindeks alegam que a emissao de uma AIM para um
medicamento genérico ndo infringe os direitos do fabricante do medicamento de referéncia.

Por outro lado, a emissio da AIM do IPIDAKRINE-GRINDEKS é regular, uma vez que, devido a
segunda AIM emitida em 2008, em conformidade com a Diretiva 2001/83, para o NEIROMIDIN,
estavam reunidas as condi¢oes para que este ultimo medicamento pudesse ser utilizado como
medicamento de referéncia por qualquer fabricante de medicamentos, ao abrigo do artigo 10.° da
diretiva. A este respeito, a Grindeks alega que expirou o prazo de protecdo dos dados de que a
Olainfarm beneficiava para o medicamento de referéncia em causa. Além disso, atendendo a
impossibilidade de obter varias AIM para o mesmo medicamento, seria inutil o fabricante do
medicamento de referéncia realizar novos ensaios pré-clinicos e clinicos e pretender beneficiar de um
novo periodo de protecdo, o qual apenas diz respeito as substincias ativas verdadeiramente novas e
que s6 pode ser obtido uma tGnica vez.

Por fim, a Zalu valsts agentira refere-se ao ponto 5.3.1 das recomendacdes da Comissdo Europeia
publicadas durante o més de novembro de 2005 no ambito do documento intitulado «Notice to
applicants Volume 2A Procedures for marketing authorisation Chapter 1 Marketing Autorisation»
(Informacdo aos requerentes, volume 2-A, procedimentos de autorizacido de introdu¢do no mercado,
capitulo I, autorizac¢do de introdu¢do no mercado), segundo o qual o medicamento de referéncia deve
ser registado em conformidade com os artigos 8.°, n.° 3, 10.°-A, 10.°-B ou 10.°-C da Diretiva 2001/83.

O 6rgao jurisdicional de reenvio considera que nao decorre claramente desta diretiva que o fabricante
do medicamento de referéncia dispoe de um direito subjetivo que lhe permite opor-se a emissdo de
uma AIM para um medicamento genérico, nem que um medicamento que tenha sido objeto de uma
AIM ao abrigo do artigo 10.°-A da referida diretiva possa ser utilizado como medicamento de
referéncia tendo em vista a obtencdo de uma AIM para um medicamento genérico.

Nestas circunsténcias, o Augstakas Tiesas Senats (Senado do Supremo Tribunal) decidiu suspender a
instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) Deve o artigo 10.° ou qualquer outra disposicdo da Diretiva 2001/83/CE [...] ser interpretado no
sentido de que o fabricante de um medicamento [A, registado a pedido deste,] tem um direito
subjetivo de recorrer de uma decisdo do organismo competente pela qual um medicamento
genérico de outro fabricante é registado, utilizando como medicamento de referéncia o [referido]
medicamento [A]? Dito de outra forma, decorre [desta] diretiva o direito do fabricante do
medicamento de referéncia a tutela jurisdicional para verificar se o fabricante do medicamento
genérico se referiu legal e fundadamente ao medicamento registado [a pedido] do fabricante do
medicamento de referéncia, baseando-se nas referidas disposi¢oes do artigo 10.° da diretiva?

2) Se a resposta a primeira questdo for afirmativa, deve o disposto nos artigos 10.° e 10.°-A da
diretiva [2001/83] ser interpretado no sentido de que um medicamento registado [...] [em
conformidade com o referido] artigo 10.°-A [...] como medicamento [cujas substancias ativas
tém] um uso terapéutico bem estabelecido, pode ser utilizado como medicamento de referéncia,
na ace¢do do artigo 10.°, n.° 2, alinea a) [...] [desta diretiva]?»
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Quanto as questdes prejudiciais

Quanto a segunda questdo

Com a segunda questdo, que hd que examinar em primeiro lugar, pelos fundamentos expostos pelo
advogado-geral no n.° 19 das suas conclusdes, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, em
substancia, se o conceito de «medicamento de referéncia» na ace¢do do artigo 10.°, n.° 2, alinea a), da
Diretiva 2001/83 deve ser interpretado no sentido de que abrange um medicamento cuja AIM foi
emitida com base no artigo 10.°-A da mesma diretiva.

O conceito de «medicamento de referéncia» esta definido no artigo 10.°, n.° 2, alinea a), desta diretiva
como um medicamento autorizado na acecdo do artigo 6.° da referida diretiva, em conformidade com
o seu artigo 8.°

Ao estabelecer uma derrogacdo ao artigo 8.°, n.° 3, alinea i), da Diretiva 2001/83, o artigo 10.°-A da
mesma dispde que o requerente de uma AIM para um dado medicamento ndo é obrigado a fornecer
os resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos, podendo substitui-los por bibliografia cientifica
adequada, se demonstrar que as substancias ativas desse medicamento tém um uso médico bem
estabelecido na Unido, desde h4, pelo menos, 10 anos, e apresentam nao s6 uma eficacia reconhecida
mas também um nivel aceitivel de seguranca, em conformidade com as condigdes previstas no
anexo I da diretiva.

O artigo 10.°-A da Diretiva 2001/83 tem assim por efeito dispensar o requerente de uma das
obrigacdes fixadas no artigo 8.° da diretiva tendo em vista a obtencdo de uma AIM na acecdo do seu
artigo 6. Por conseguinte, um medicamento cuja AIM foi emitida ao abrigo do artigo 10.°-A dessa
diretiva, tendo o requerente dessa autorizacdo usado a excecdo prevista nesse artigo e preenchido, por
outro lado, todas as demais obrigagdes fixadas no artigo 8.° da referida diretiva, deve ser considerado
como um medicamento autorizado na acegdo do artigo 6.° da referida diretiva, em conformidade com
o artigo 8.° da mesma diretiva.

A este respeito, importa salientar, por um lado, que a obrigacdo de os requerentes de uma AIM
juntarem ao pedido o resultado dos ensaios pré-clinicos e clinicos previstos no artigo 8.°, n.” 3,
alinea i), da Diretiva 2001/83 tem por finalidade fazer prova da seguranca e da eficicia do
medicamento em causa [v., neste sentido, acérdio Generics (UK), C-527/07, EU:C:2009:379, n.° 22 e
jurisprudéncia ai referida].

Por outro lado, tendo em conta, nomeadamente, o facto de que qualquer regulamentacdo em matéria
de producdo e de distribuicdo de medicamentos deve ter por objetivo essencial a protecdo da saude
publica, conforme enunciado no considerando 2 da Diretiva 2001/83, o conceito de «medicamento de
referéncia», na acecdo do artigo 10.°, n.° 2, alinea a), desta diretiva, ndo pode ser interpretado de
maneira a que o processo abreviado, previsto neste artigo, se traduza numa flexibilizacdo das normas
de seguranca e de eficicia que os medicamentos devem cumprir [acérddo Generics (UK),
EU:C:2009:379, n.° 24 e jurisprudéncia ai referida]. Convém assim que, para que a AIM de um
medicamento genérico possa ser emitida com base neste processo abreviado, todas as informacoes e
documentos relativos ao medicamento de referéncia e que demonstrem a seguranca e a eficdcia deste
ultimo fiquem a disposi¢do da autoridade competente a quem foi submetido o pedido de autorizacdo
[v., neste sentido, acérddo Generics (UK), EU:C:2009:379, n.° 25 e jurisprudéncia ai referida].

Assim, quanto ao artigo 10.°-A da Diretiva 2001/83, ha que observar, em primeiro lugar, que o
procedimento regulado por este artigo ndo flexibiliza minimamente as normas de seguranca e de
eficdcia que os medicamentos devem cumprir, visando apenas reduzir o periodo de preparacdo de um
pedido de AIM, ao dispensar o requerente da obrigacdo de realizar os ensaios pré-clinicos e clinicos
referidos no artigo 8.°, n.’ 3, alinea i), da Diretiva 2001/83, desde que se prove mediante bibliografia
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cientifica adequada, com observancia das condi¢bes enunciadas no anexo I, parte II, titulo 1, dessa
diretiva, que esses ensaios foram previamente realizados e que demonstraram que o ou o0s
componentes do medicamento em causa cumprem os critérios mencionados no referido artigo 10.-A
[v., quanto a disposicao compardvel da Diretiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de janeiro de 1965,
relativa a aproximacdo das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas, respeitantes as
especialidades farmacéuticas (JO 1965, 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18), conforme alterada pela Diretiva
87/21/CEE do Conselho, de 22 de dezembro 1986 (JO 1987, L 15, p. 36), acérddo Scotia
Pharmaceuticals, C-440/93, EU:C:1995:307, n.° 17]. Por conseguinte, tal como salientou o
advogado-geral no n.° 39 das suas conclusdes, esse medicamento apenas é introduzido no mercado
depois de a autoridade competente ter fiscalizado a sua seguranca e a sua eficdcia.

Em segundo lugar, e consequentemente, o dossier da AIM concedida para um medicamento ao abrigo
do referido artigo 10.°-A contém todas as informacgdes e todos os documentos exigidos para
demonstrar a seguranca e a eficacia desse medicamento.

Por conseguinte, nenhum obsticulo se opde a que tal medicamento possa ser utilizado como
medicamento de referéncia, tendo em vista a obtencdao de uma AIM para um medicamento genérico.

Importa, pois, responder a segunda questdo que o conceito de «medicamento de referéncia», na acecao
do artigo 10.°, n.° 2, alinea a), da Diretiva 2001/83, deve ser interpretado no sentido de que abrange um
medicamento cuja AIM foi emitida com base no artigo 10.°-A da diretiva.

Quanto a primeira questdo

Com a primeira questdo, o drgdo jurisdicional de reenvio pergunta se o fabricante de um medicamento
utilizado por outro fabricante como medicamento de referéncia, tendo em vista a emissdo de uma AIM
para um medicamento genérico, ao abrigo do artigo 10.° da Diretiva 2001/83, tem o direito de agir
judicialmente para que seja averiguado se o fabricante desse medicamento genérico fez referéncia ao
seu proprio medicamento, de forma legal e fundamentada, em conformidade com o dito artigo 10.°

A titulo preliminar, hd que declarar que, no ambito da Diretiva 2001/83, o procedimento de emissdo de
uma AIM estd concebido como um procedimento bilateral, que apenas implica o requerente e a
autoridade competente (v., por analogia, acérddo Olivieri/Comissaio e EMEA, T-326/99,
EU:T:2003:351, n.° 94), e que esta diretiva ndo contém nenhuma disposicdo expressa no que respeita
ao direito de recurso de que dispde o titular de uma AIM emitida para um medicamento original
contra a decisdo da autoridade competente que, ao abrigo do artigo 10.° da referida diretiva, concede
uma AIM para um medicamento genérico cujo medicamento original é o medicamento de referéncia.

Todavia, em conformidade com o artigo 47.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (a
seguir «Carta»), tem direito a uma agdo perante um tribunal qualquer pessoa cujos direitos garantidos
pelo direito da Unido tenham sido violados.

Por conseguinte, a primeira pergunta deve ser entendida como sendo relativa, em substéncia, a questao
de saber se o artigo 10.° da Diretiva 2001/83, lido em conjugacdo com o artigo 47.° da Carta, deve ser
interpretado no sentido de que confere ao titular da AIM de um medicamento utilizado como
medicamento de referéncia no &mbito de um pedido de AIM para um medicamento genérico de outro
fabricante, apresentado com base no artigo 10.°, o direito de recurso contra a decisdo da autoridade
competente que concedeu uma AIM para este Gltimo medicamento.

A este respeito, ha que salientar que o artigo 10.° da Diretiva 2001/83 fixa as condicdes em que o
titular da AIM de um medicamento deve tolerar que o fabricante de outro medicamento se possa
referir aos resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos que fazem parte do dossier do pedido da AIM
desse primeiro medicamento, em vez de ele préprio realizar tais ensaios, tendo em vista a obtencao de
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uma AIM para esse outro medicamento. Daqui decorre que o referido artigo confere correlativamente
ao titular da AIM do primeiro medicamento o direito de exigir o respeito das prerrogativas que para
ele decorrem dessas condigdes.

Assim, sem prejuizo da legislacdo relativa a protecdo da propriedade industrial e comercial, o titular da
AIM de um medicamento tem o direito de exigir que, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1,
primeiro, segundo e quinto paragrafos, da diretiva, esse medicamento ndo seja utilizado como
medicamento de referéncia, tendo em vista autorizar a introdu¢do no mercado de um medicamento
de outro fabricante, antes do decurso do prazo oito anos a contar da emissdo dessa AIM, ou que um
medicamento cuja introdu¢do no mercado tenha sido autorizada com base nesse artigo nio seja
comercializado antes do termo do periodo de dez anos, eventualmente alargado para onze anos, apds
a emissao da referida AIM. De igual modo, o referido titular pode exigir que o seu medicamento nao
seja utilizado tendo em vista a obtencdo, ao abrigo desse artigo 10.°, de uma AIM para um
medicamento relativamente ao qual o seu proprio medicamento nido pode ser considerado como
medicamento de referéncia na acecdo do dito artigo 10.°, n.° 2, alinea a), tal como alega a Olainfarm
no 6rgao jurisdicional de reenvio, ou que ndo cumpre a condicdo de semelhanca com este dltimo,
quanto a composicdo em substincias ativas e a forma farmacéutica, nos termos dessa condicdo
decorrente do artigo 10.°, n.° 2, alinea b), da mesma diretiva.

Ao abrigo do artigo 10.° da Diretiva 2001/83, lido em conjugacdao com o artigo 47.° da Carta, deve,
pois, ser reconhecido ao titular da AIM de um medicamento utilizado como medicamento de
referéncia no dmbito de um pedido de AIM com base nesse artigo o direito a uma protecao
jurisdicional no que se refere ao respeito dessas prerrogativas.

Tendo em conta as consideracoes precedentes, hi que responder a primeira questio que o
artigo 10.° da Diretiva 2001/83, lido em conjugacdo com o artigo 47.° da Carta, deve ser interpretado
no sentido de que o titular da AIM de um medicamento utilizado como medicamento de referéncia
no ambito de um pedido de AIM para um medicamento genérico de outro fabricante, apresentado
com base no artigo 10.° desta diretiva, dispde do direito de recurso contra a decisio da autoridade
competente que concedeu uma AIM para este Gltimo medicamento, desde que se trate de obter a
protecdo jurisdicional de uma prerrogativa que esse artigo 10.° reconhece a esse titular. Tal direito de
recurso existe, nomeadamente, se o referido titular exigir que o seu medicamento ndo seja utilizado
tendo em vista a obtencdo de uma AIM, ao abrigo do referido artigo 10.°, para um medicamento
relativamente ao qual o seu préprio medicamento nido pode ser considerado como medicamento de
referéncia na acecdo do mesmo artigo 10.°, n.° 2, alinea a).

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado perante o
6rgdo jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as despesas. As despesas efetuadas pelas
outras partes para a apresentacdo de observacoes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Quinta Secgdo) declara:

1) O conceito de «medicamento de referéncia», na acecio do artigo 10.°, n. 2, alinea a), da
Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001,
que estabelece um co6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano,
conforme alterada pelo Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de novembro de 2007, deve ser interpretado no sentido de que abrange um
medicamento cuja autorizacido de introduciao no mercado foi emitida com base no artigo 10.°
-A desta diretiva.
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O artigo 10.° da Diretiva 2001/83, conforme alterada pelo Regulamento n.° 1394/2007, lido
em conjugacao com o artigo 47.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia,
deve ser interpretado no sentido de que o titular da autorizacao de introducao no mercado
de um medicamento utilizado como medicamento de referéncia no ambito de um pedido
de autorizacdo de introducio no mercado para um medicamento genérico de outro
fabricante, apresentado com base no artigo 10.° desta diretiva, dispoe do direito de recurso
contra a decisio da autoridade competente que concedeu uma autorizacio de introducio
no mercado para este ultimo medicamento, desde que se trate de obter a protecio
jurisdicional de uma prerrogativa que esse artigo 10.° reconhece a esse titular. Tal direito
de recurso existe, nomeadamente, se o referido titular exigir que o seu medicamento nio
seja utilizado tendo em vista a obtencdo de uma autorizacao de introduciao no mercado, ao
abrigo do referido artigo 10.°, para um medicamento relativamente ao qual o seu proprio
medicamento nao pode ser considerado como medicamento de referéncia na acecio do
mesmo artigo 10.°, n.° 2, alinea a).

Assinaturas
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