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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Seccio)

14 de fevereiro de 2019*

«Reenvio prejudicial — Medicamentos para uso humano — Diretiva 2001/83/CE — Artigo 11.° —
Medicamentos genéricos — Resumo das caracteristicas do produto — Exclusdo de referéncias que
remetem para indicagdes ou formas de dosagem ainda protegidas pelo direito das patentes no
momento em que o medicamento genérico foi introduzido no mercado»

No processo C-423/17,
que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial apresentado, nos termos do artigo 267.° TFUE,
pelo Gerechtshof Den Haag (Tribunal de Recurso de Haia, Paises Baixos), por decisdao de 4 de julho de
2017, que deu entrada no Tribunal de Justica em 13 de julho de 2017, no processo
Staat der Nederlanden
contra
Warner-Lambert Company LLC,
O TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Seccdo),

composto por: A. Arabadjiev, presidente da Segunda Secc¢do, exercendo fungdes de presidente da Sexta
Seccdo, C. G. Fernlund (relator) e S. Rodin, juizes,

advogado-geral: ]. Kokott,

secretario: M. Ferreira, administradora principal,

vistos os autos e apds a audiéncia de 14 de junho de 2018,
vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo da Warner-Lambert Company LLC, por C. Schoonderbeek, avocate, S. Dack, J. A.
Dullaart e P. van Schijndel, advocaten,

— em representacdo do Governo neerlandés, por M. Gijzen e K. Bulterman, na qualidade de agentes,
— em representacdo da Comissdo Europeia, por E. Manhaeve e A. Sipos, na qualidade de agentes,
ouvidas as conclusoes da advogada-geral na audiéncia de 4 de outubro de 2018,

profere o presente

* Lingua do processo: neerlandés.
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ECLILEU:C:2019:125 1




1

ACORDAO DE 14. 2. 2019 — Processo C-423/17
‘W ARNER-LAMBERT COMPANY

Acérdao

O pedido de decisao prejudicial tem por objeto a interpretacdo do artigo 11.° e do artigo 21.°, n.° 3, da
Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um cédigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano (JO 2001, L 311,
p. 67), conforme alterada pela Diretiva 2012/26/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
25 de outubro de 2012 (JO 2012, L 299, p. 1) (a seguir «Diretiva 2001/83»).

Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde o Staat der Nederlanden (Estado
neerlandés) a Warner-Lambert Company LLC (a seguir «WLC») a respeito da publicacio de
informacoes relativas as utilizacdes patenteadas de um medicamento de referéncia quando do
procedimento descentralizado de autorizacdo de introdu¢do no mercado (a seguir «AIM»), previsto no
artigo 28.° da Diretiva 2001/83, de um medicamento genérico.

Quadro juridico

Diretiva 2001/83
O artigo 6.°, n.’ 1, da Diretiva 2001/83 dispoe:

«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 concedida uma autorizagdo em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 726/2004 [do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que
estabelece procedimentos comunitirios de autorizacdo e de fiscalizacio de medicamentos para uso
humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO 2004, L 136, p. 1),]

[...]

Sempre que um medicamento tiver obtido uma [AIM] inicial [...] nos termos do primeiro paragrafo,
quaisquer dosagens, formas farmacéuticas, vias de administracdo e apresentacdes adicionais, bem
como quaisquer alteracoes e extensdes, devem também receber uma autorizacdo nos termos do
primeiro paragrafo ou ser incluidas na [AIM] inicial [...]. Considera-se que todas estas [AIM] fazem
parte da mesma autorizacdo de introducdo no mercado global, nomeadamente para efeitos da
aplicagdo do n.’ 1 do artigo 10.°»

O artigo 8.°, n.° 3, alineas i) e j), desta diretiva tem a seguinte redagéo:

«O pedido deve ser acompanhado das informacgdes e documentos apresentados em conformidade com
o anexo [:

[...]

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

[...]
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j) Um resumo das caracteristicas do medicamento, em conformidade com o artigo 11.°, uma
reproducdo da embalagem exterior com as mengdes estabelecidas no artigo 54.° e do
acondicionamento primdrio do medicamento com as mengodes estabelecidas no artigo 55.°, bem
como o folheto informativo em conformidade com o artigo 59.°».

Nos termos do artigo 10.°, n.° 1, da referida diretiva:

«Em derrogacdo da alinea i) do n.° 3 do artigo 8.° e sem prejuizo das leis relativas a protecio 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 primeiro paragrafo é igualmente aplicivel quando o medicamento de referéncia nédo tiver sido
autorizado no Estado-Membro em que tenha sido apresentado o pedido relativo ao medicamento
genérico. Neste caso, o requerente deve indicar no pedido o nome do Estado-Membro em que o
medicamento de referéncia estd ou foi autorizado. A pedido da autoridade competente do
Estado-Membro em que o pedido tiver sido apresentado, a autoridade competente do outro
Estado-Membro deve transmitir, no prazo de um més, a confirmacdo de que o medicamento de
referéncia estd ou foi autorizado, bem como a composicdo completa do medicamento de referéncia e,
se necessario, a demais documentacgio relevante.

[...]»

O artigo 10.°, n.° 2, da Diretiva 2001/83 define o conceito de «medicamento genérico» como um
medicamento com a mesma composicdo qualitativa e quantitativa em substancias ativas, a mesma
forma farmacéutica que o medicamento de referéncia e cuja bioequivaléncia com este ultimo tenha
sido demonstrada.

O artigo 11.°, primeiro paragrafo, desta diretiva enumera as informacdes cujo conhecimento é
necessario para uma boa administracio do medicamento e que devem constar do resumo das
caracteristicas do produto farmacéutico. O segundo paragrafo deste artigo dispoe:

«Para obter uma autorizacdo ao abrigo do artigo 10.° ndo é necessdrio incluir as partes do resumo das
caracteristicas do medicamento de referéncia que se referem as indicagcdes ou a dosagem que estavam
abrangidas pelo direito da patente na altura da comercializacdo do medicamento genérico.»

O artigo 21.°, n.”” 2 e 3, da referida diretiva dispde:

«2. A autoridade competente deve tomar todas as medidas necessdrias para garantir que as
informagoes constantes do resumo estejam em conformidade com as aceites aquando da emissdo da
[AIM] ou posteriormente.

3. As autoridades nacionais competentes poem sem demora a disposicio do publico a [AIM],
juntamente com o folheto informativo, o resumo das caracteristicas do medicamento e todas as
condicoes estabelecidas nos termos dos artigos 21.°-A, 22.° e 22.°-A, e os respetivos prazos de
cumprimento dessas condi¢oes para cada medicamento que tenham autorizado.»

O artigo 59.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83 dispde que o folheto informativo é elaborado em conformidade
com o resumo das caracteristicas do medicamento.
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Regulamento n.” 726/2004

O artigo 3.°, n° 3, do Regulamento n.° 726/2004, conforme alterado pelo Regulamento (UE)
n.° 1027/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012 (JO 2012, L 316,
p. 38) (a seguir «Regulamento n.° 726/2004»), prevé:

«Um medicamento genérico de um medicamento de referéncia autorizado pela Comunidade pode ser
autorizado pelas autoridades competentes dos Estados-Membros em conformidade com a Diretiva
2001/83/CE e com a Diretiva 2001/82/CE [do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro
de 2001, que estabelece um cddigo comunitirio relativo aos medicamentos veterindrios (JO 2001,
L 311, p. 1), nas seguintes condicoes:

a) O pedido de autorizacdo deve ser apresentado ao abrigo do artigo 10.° da Diretiva 2001/83/CE ou
do artigo 13.° da Diretiva 2001/82/CE;

b) O resumo das caracteristicas do medicamento deve ser perfeitamente conforme ao do
medicamento autorizado pela Comunidade, exceto no caso de partes do resumo das caracteristicas
do medicamento relativas as indicagdes ou as dosagens estarem ainda abrangidas pelo direito das
patentes no momento da comercializacdo do medicamento genérico [...]

[...]»

Regulamento (CE) n.° 1234/2008

O artigo 4.°, n.° 1, do 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 2008, L 334, p. 7), conforme
alterado pelo Regulamento (UE) n.° 712/2012 da Comissdo, de 3 de agosto de 2012 (JO 2012, L 209,
p. 4) (a seguir «Regulamento n.® 1234/2008»), dispde que a Comissdo Europeia elabora orientagdes
relativas aos pormenores das diversas categorias de alteracdo, a aplicacdo dos procedimentos previstos
nos capitulos II, II-A, III e IV do referido regulamento, bem como a documentacdo que deve ser
apresentada em aplicacdo desses procedimentos.

O artigo 9. do Regulamento n.” 1234/2008, constante do seu capitulo II, define o procedimento de
notificacdo de alteragcdes menores de tipo IB. O artigo 10.° desse regulamento, constante do mesmo
capitulo, define o procedimento de notificacdo de alteragdes maiores de tipo II

Em conformidade com o artigo 4.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1234/2008, a Comissao adotou as
Orientagdes sobre os pormenores das diversas categorias de alteracédo, a aplicagdo dos procedimentos
previstos nos capitulos II, II-A, III e IV do Regulamento n.° 1234/2008, bem como a documentagdo
que deve ser apresentada em conformidade com esses procedimentos (JO 2013, C 223, p. 1). Resulta
do anexo, ponto C.I.6, alineas a) e b), dessas orientacdes, por um lado, que o aditamento de uma
indicacdo terapéutica nova ou a modificagdo de uma indicacdo terapéutica aprovada constitui uma
alteracdo maior de tipo II e, por outro, que a supressio de uma indicacdo terapéutica constitui uma
alteracdo menor de tipo IB.

Litigio no processo principal e questdes prejudiciais

Resulta das explicacoes fornecidas pelo 6rgao jurisdicional de reenvio que a WLC é uma sociedade do
grupo farmacéutico Pfizer, que comercializa o0 medicamento Lyrica cujo principio ativo é a Pregabalina.
Este medicamento destina-se ao tratamento da epilepsia, transtornos de ansiedade generalizados e
dores neuropaticas.
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Em 6 de julho de 2004, o Lyrica obteve uma AIM através do procedimento centralizado.

A data dos factos no processo principal, a utilizacio da Pregabalina para o tratamento da epilepsia e
dos transtornos de ansiedade generalizados ja ndo estava protegida por uma patente. A WLC era, no
entanto, titular da patente europeia EP 0 934061 B3, emitida em 28 de maio de 2003 (a seguir
«patente EP 061»), relativa a utilizacdo da Pregabalina para o tratamento das dores nomeadamente
neuropaticas. Esta patente expirou em 17 de julho de 2017.

Nos Paises Baixos, o College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (Conselho de avaliacdo dos
medicamentos, a seguir «CBG») é a autoridade administrativa independente encarregada de fiscalizar
e avaliar a eficdcia, os riscos e a qualidade dos medicamentos. O CBG publica no seu sitio Internet,
nomeadamente, os termos da AIM, o folheto informativo e o resumo das caracteristicas de cada
medicamento.

O 6rgao jurisdicional de reenvio observa que os produtores de medicamentos genéricos por vezes nao
mencionam, no folheto informativo e no resumo das caracteristicas do medicamento as informacoes
do produto de referéncia relativas as indicacdes ou as dosagens ainda protegidas por uma patente. Até
2009, o CBG tinha por pratica publicar no seu sitio Internet os folhetos informativos e os resumos das
caracteristicas do produto assim expurgados pelos titulares ou pelos requerentes a AIM de
medicamentos genéricos.

Durante o ano de 2009, o CBG abandonou estas préticas e decidiu publicar sistematicamente a
totalidade das informacgoes relativas ao medicamento de referéncia, mesmo quando o requerente o
informa da sua intencdo de omitir certas informacoes.

Durante o ano de 2015, vdarios produtores de medicamentos genéricos obtiveram AIM para a
Pregabalina junto do CBG, a titulo do procedimento descentralizado. Um desses produtores, a
Aurobindo, informou o CBG, antes de introduzir o seu medicamento no mercado, que ia retirar o
folhetim informativo e o resumo das caracteristicas do produto das informacoes relativas ao
tratamento das dores neuropdticas. Esta empresa solicitou a publicacio parcial do folhetim
informativo e do resumo das caracteristicas do medicamento, o que o CBG recusou.

A WLC intentou no rechtbank Den Haag (Tribunal de Primeira Instancia de Haia, Paises Baixos) uma
acdo destinada, em substancia, a obrigar o CBG a abandonar a sua pratica de publicacdo integral no
seu sitio Internet dos folhetos informativos e dos resumos das caracteristicas de medicamentos
genéricos em prol de uma publicacdo desses documentos nas suas versdes expurgadas. A WLC
defendia, nomeadamente, que a politica de publicagdo integral do CBG constituia, diretamente, uma
contrafacdo da patente EP 061 na medida em que propunha a Pregabalina a venda para uma
indicacdo patenteada e, indiretamente, incitava os terceiros a praticas de contrafacdo. A WLC alegava
também que esta politica do CBG era contréria ao artigo 11.° da Diretiva 2001/83.

Por Decisdo de 15 de janeiro de 2016, o rechtbank Den Haag (Tribunal de Primeira Instincia de Haia)
acolheu a acdo da WLC quanto a Pregabalina e rejeitou por falta de interesse os pedidos relativos a
outros medicamentos. Esse érgdo jurisdicional de reenvio considerou que a publicacdo integral do
folheto informativo e do resumo das caracteristicas do medicamento ndo constitui uma contrafacdo da
patente EP 061, mas é incompativel com o dever de diligéncia do CBG.

Em 11 de fevereiro de 2017, o Estado neerlandés recorreu desta decisdo para o 6rgao jurisdicional de
reenvio. O WLC interpos também nesse 6rgdo jurisdicional um recurso subordinado.
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Apds a prolacgao da referida decisdo, o CBG alterou a sua pratica administrativa. Este dGltimo publica na
sua base de dados relativa aos medicamentos a versao integral do folheto informativo e do resumo das
caracteristicas do medicamento. No entanto, quando o titular da AIM do medicamento genérico o
informa da exclusdo de certas indicagoes, o CBG assinala-o, através de um asterisco, acompanhado do
seguinte texto:

«* Esta aplicacdo estd protegida pela patente [...] de outro titular de uma [AIM]. Poderd encontrar mais
informacdes a este respeito no sitio web do CBG, www.cbg-meb.nl.»

O 6rgao jurisdicional de reenvio considera que a solucdo do litigio no processo principal depende da
interpretacdo da legislacdo da Unido em matéria de medicamentos e nomeadamente da interpretacao
do artigo 11.° da Diretiva 2001/83.

As partes no processo principal estio de acordo em considerar que esta disposicio permite ao
requerente da AIM de um medicamento genérico ndo mencionar no folheto informativo e no resumo
das caracteristicas do medicamento indicacdes ainda cobertas por uma patente. Em contrapartida, as
suas posicoes divergem quanto ao ponto de saber quais as consequéncias, para a autoridade nacional,
de uma declaracdo através da qual o requerente da AIM pretende utilizar esta faculdade e optar por
uma publicacdo expurgada.

Em primeiro lugar, as partes no processo principal opdem-se quanto a questdo de saber se a
comunicac¢do da intencdo de recorrer a uma publicacdo expurgada visa limitar a AIM, na medida em
que nao se estende as indicagdes ou outras formas de dosagem patenteadas. Se for esse o caso, entdo
o CBG devia limitar a AIM e publicar o folheto informativo e o resumo das caracteristicas do
medicamento em conformidade com o pretendido pelo requerente, na sua versao expurgada.

Em segundo lugar, a WLC defende que, de qualquer forma, a comunicagdo da intencdo de recorrer a
uma publicacdo expurgada obriga a autoridade nacional a publicar o folheto informativo e o resumo
das caracteristicas do medicamento omitindo as informacdes ocultadas, porque a sua publicacio
integral é contraria ao objetivo do legislador da Unido que consiste em proteger os interesses dos
titulares de patentes. A publicacdo integral incitaria efetivamente os médicos a prescrever as versodes
genéricas de medicamentos para indicagdes ou formas de dosagem ainda patenteadas.

Nestas condi¢oes o Gerechtshof Den Haag (Tribunal de Recurso de Haia, Paises Baixos) decidiu
suspender a instancia e submeter ao Tribunal de Justica as questdes prejudiciais seguintes:

«1) Deve o artigo 11.° da Diretiva [2001/83], ou qualquer outra disposi¢dao do [d]ireito da Unido, ser
interpretado no sentido de que a comunicagdo, através da qual o requerente ou titular de uma
[AIM] de um medicamento genérico, na acecdo do artigo 10.° [dessa diretiva], informa a
autoridade de que ndo indicara no resumo das caracteristicas do produto e no folheto informativo
as partes do resumo das caracteristicas do [...] medicamento de referéncia que remetem para
indicagoes ou formas de dosagem abrangidas pelo direito de patente de um terceiro, deve ser
considerada um pedido de restricaio da [AIM] que implica que [essa autorizacdo] ndo se aplique
ou deixe de se aplicar as indicagdes ou formas de dosagem patenteadas?

2) Em caso de resposta negativa a [primeira questao], os artigos 11.° e 21.°, n.° 3, da Diretiva 2001/83,
ou quaisquer outras disposicoes do direito da Unido, opdem-se a que, no caso de uma licenca
concedida nos termos do artigo 6.° em conjugacdo com o artigo 10.° [dessa diretiva], a autoridade
competente publique o resumo das caracteristicas do produto e o folheto informativo, incluindo as
partes que remetem para indicagcdes ou formas de dosagem abrangidas pelo direito de patente de
um terceiro, quando o requerente ou titular de uma [AIM] tiver informado a autoridade de que
ndo indicaria no resumo das caracteristicas do produto e no folheto informativo as partes do
resumo das caracteristicas do [...] medicamento de referéncia que remetem para indicagdes ou
formas de dosagem abrangidas pelo direito de patente de um terceiro?
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3) Para a resposta a [segunda questdo] é relevante o facto de a autoridade competente exigir que o
titular da autorizacdo de introdugdo no mercado inclua no folheto informativo que estd obrigado a
inserir na embalagem do medicamento uma remissdo para o sitio [web] dessa autoridade onde é
publicado o resumo das caracteristicas do produto, incluindo as partes do resumo que remetem
para indicagdes ou formas de dosagem abrangidas pelo direito de patente de um terceiro, sendo
que tais partes, em aplicacdo do artigo 11.° da Diretiva 2001/83, ndo sdo mencionadas no referido
folheto informativo?»

Quanto as questdes prejudiciais

Quanto a primeira questdo

Com a sua primeira questdo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, em substincia, se o artigo 11.°,
segundo paragrafo, da Diretiva 2001/83 deve ser interpretado no sentido de que, num procedimento de
AIM como o que estd em causa no processo principal, a comunicagdo, a autoridade nacional
competente pelo requerente ou titular de uma AIM de um medicamente genérico, do folheto
informativo ou de um resumo das caracteristicas desse medicamento que ndo inclui uma referéncia
remetendo para indicagdes ou formas de dosagem que estavam ainda protegidas pelo direito das
patentes no momento em que o referido medicamento foi introduzido no mercado constitui um
pedido de restricdo do ambito da AIM do medicamento genérico em causa.

A titulo liminar, importa recordar que, de acordo com os objetivos essenciais da Diretiva 2001/83,
nomeadamente o relativo a protecdao da saude publica, o artigo 6.°, n.° 1, primeiro paragrafo, dessa
diretiva dispde que nenhum medicamento pode ser introduzido no mercado de um Estado-Membro
sem que uma AIM tenha sido emitida pela autoridade competente desse Estado-Membro, em
conformidade com a referida diretiva, ou sem que uma autorizagdo tenha sido concedida em
conformidade com o procedimento centralizado previsto pelo Regulamento n.” 726/2004 para os
medicamentos referidos no seu anexo (Acérdios de 29 de marco de 2012, Comissido/Poldnia,
C-185/10, EU:C:2012:181, n.° 26, e de 23 de janeiro de 2018, F. Hoffmann-La Roche e o., C-179/16,

EU:C:2018:25, n.° 53).

Este principio da AIM obrigatdria é igualmente aplicavel, nos termos do artigo 6.°, n.° 1, segundo
paragrafo, da Diretiva 2001/83, sempre que um medicamento tiver obtido uma primeira AIM nos
termos do primeiro paragrafo dessa disposicdo, uma vez que, nesse caso, quaisquer dosagens, formas
farmacéuticas, vias de administracdo e apresentacoes adicionais, bem como quaisquer alteracoes e
extensoes, devem também obter uma autorizacdo nos termos do primeiro paragrafo ou ser incluidas
na AIM inicial (Acérdao de 21 de novembro de 2018, Novartis Farma, C-29/17, EU:C:2018:931,
n.° 70).

Por outro lado, a fim de verificar se um medicamento da resposta as necessidades de informacdo dos
pacientes e dos profissionais da saude, o artigo 8.°, n.° 3, alinea j), da Diretiva 2001/83 exige que o
pedido de AIM seja acompanhado, nomeadamente, por um resumo das caracteristicas do
medicamento, cujo conteudo é definido no artigo 11.° dessa diretiva, e do folheto informativo do
medicamento em causa, devendo esta dltimo, nos termos do artigo 59.°, n.° 1, da referida diretiva, ser
elaborado em conformidade com o resumo das caracteristicas do medicamento. A este respeito, o
artigo 21.°, n.° 2, da Diretiva 2001/83 prevé que «[a] autoridade competente deve tomar todas as
medidas necessdrias para garantir que as informagdes constantes do resumo estejam em conformidade
com as aceites aquando da emissdo da [AIM] ou posteriormente».

Resulta destas disposi¢des, em primeiro lugar, que o folheto informativo e o resumo da caracteristicas

do medicamento fazem parte da AIM, em segundo, que o medicamento introduzido no mercado deve
corresponder as condicoes da AIM, que devem refletir-se no resumo das caracteristicas do
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medicamento e, em terceiro, que o titular da AIM ndo pode alterar o folheto informativo nem o
resumo das caracteristicas do medicamento sem o notificar a autoridade competente a fim de obter a
aprovacao desta tltima.

Além disso, para favorecer a entrada no mercado de medicamentos genéricos, o artigo 10.° da Diretiva
2001/83 prevé um procedimento de AIM abreviado, que dispensa, mediante o cumprimento de
determinadas condi¢des, os requerentes de AIM de medicamentos genéricos da obrigacdo de
apresentar resultados de ensaios clinicos e pré-clinicos.

O artigo 10.°, n.’ 2, da Diretiva 2001/83 exige que o medicamento genérico tenha a mesma composicao
qualitativa e quantitativa em substancias ativas e a mesma forma farmacéutica que o medicamento de
referéncia, e que a sua bioequivaléncia com este ultimo tenha sido demonstrada.

Tendo em conta esta exigéncia de identidade entre o medicamento de referéncia e o medicamento
genérico resultante do procedimento de AIM abreviado, o pedido de AIM de um medicamento
genérico ndo pode exceder as indicacdes cobertas pela AIM do medicamento de referéncia, devendo,
em principio, limitar-se a estas. Consequentemente, o resumo das caracteristicas do medicamento
junto ao pedido de AIM de um medicamento genérico ndo pode abranger indicagdes ou formas de
dosagem que ndo sejam conformes as abrangidas pelos termos da AIM do medicamento de referéncia.

Estes elementos sdo corroborados pelo facto de, quando, como no processo principal, o procedimento
de AIM de um medicamento genérico previsto no artigo 10.° da Diretiva 2001/83 respeitar a um
medicamento de referéncia autorizado pelo procedimento centralizado previsto no Regulamento
n.° 726/2004, o artigo 3.°, n.° 3, alinea b), desse regulamento prevé expressamente que «[o] resumo
das caracteristicas do medicamento deve ser perfeitamente conforme ao do medicamento autorizado
pela [Unido]».

A titulo de excecdo a este principio da correspondéncia entre a AIM do medicamento genérico e a do
medicamento de referéncia, o artigo 11.°, segundo paragrafo, da Diretiva 2001/83 prevé, quanto aos
pedidos de AIM de medicamentos genéricos, que «ndo é necessdrio incluir as partes do resumo das
caracteristicas do medicamento de referéncia que se referem as indicagdes ou a dosagem que estavam
abrangidas pelo direito da patente na altura da comercializagdo do medicamento genérico».

Esta disposicao confere assim ao requerente de uma AIM de um medicamento genérico a faculdade de
derrogar o principio da correspondéncia entre a AIM do medicamento genérico e a do medicamento
de referéncia reduzindo o alcance do seu pedido as indicagdes ou formas de dosagem que ndo estdo
protegidas pelo direito das patentes.

A razdo de ser desta exce¢do é ndo demorar a entrada no mercado dos medicamentos genéricos até
que expirem todas as patentes que possam cobrir as multiplas indicagdes ou formas de dosagem do
medicamento de referéncia, sem no entanto reduzir as normas de seguranca e de eficicia que os
medicamentos genéricos devem cumprir (v., neste sentido, Acérdio de 23 de outubro de 2014,
Olainfarm, C-104/13, EU:C:2014:2316, n.” 27 e 28).

No ambito de um procedimento descentralizado como o que estd em causa no processo principal, se o
requerente ou o titular de uma AIM para um produto genérico utiliza a faculdade prevista no
artigo 11.° da Diretiva 2001/83, entdo a AIM desse produto apenas cobre as indicagdes e as formas de
dosagem que ndo estiverem patenteadas.

Resulta de uma leitura conjugada do artigo 8.°, n.° 3, alinea j), e do artigo 11.°, segundo paragrafo, da
Diretiva 2001/83 que o facto de ndo se incluirem no resumo das caracteristicas do medicamento
genérico determinadas indicacdes ou formas de dosagem da AIM do medicamento de referéncia
significa que essas indicagdes ou formas de dosagem ndo fazem parte do objeto do pedido de AIM.
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Ao recorrer a faculdade proporcionada pelo artigo 11.°, segundo paragrafo, o requerente da AIM limita
assim o alcance do seu pedido, sem que a autoridade nacional competente disponha, a este respeito, de
margem de apreciacdo, como salientou o advogado-geral no n.” 57 das suas conclusdes.

Ainda que todas as partes que apresentaram observagdes ao Tribunal de Justica estejam de acordo
quanto a este ponto, o Governo neerlandés afirma que, se o titular de uma AIM para um
medicamento genérico decidir recorrer a faculdade prevista no artigo 11.°, segundo paragrafo, da
Diretiva 2001/83, esta decisdo ndo terd qualquer efeito sobre o alcance da AIM do medicamento
genérico.

Todavia, tal interpretacdo da Diretiva 2001/83 é incompativel com o principio recordado no n.’ 34 do
presente acérddo, segundo o qual todos os medicamentos introduzidos no mercado devem ser
conformes as condi¢cdes da AIM, que devem refletir-se no resumo das caracteristicas do medicamento.
De acordo com este principio, numa situagdo como a considerada pelo Governo neerlandés, incumbe a
autoridade nacional competente alterar a AIM a fim de garantir a sua concordancia com o resumo das
caracteristicas do medicamento. A comunicacdo de um resumo das caracteristicas do medicamento
que ndo inclua determinadas indicagdes da AIM constitui com efeito uma supressdo das indicagoes
terapéuticas abrangidas pelas alteracdes menores de tipo IB sujeita ao procedimento previsto no
artigo 9.° do Regulamento n.” 1234/2008.

Contrariamente ao que alega o Governo neerlandés, esta interpretacdo ndo é contrariada pelo facto de
conduzir a imposigao ao titular da AIM do 6nus de pedir uma nova alteracdo da mesma quando, no
termo do periodo de protecdo por uma patente de uma indicacdo coberta pela AIM do medicamento
de referéncia, queira acrescentar esta indicacdo as ja autorizadas pelo medicamento genérico. Com
efeito, nessa situacdo, o titular da AIM pode solicitar uma alteragio de tipo II, nos termos do
procedimento previsto no artigo 10.° do Regulamento n.’ 1234/2008.

Tendo em conta todas as consideracdes expostas, ha que responder a primeira questio que o
artigo 11.°, segundo pardgrafo, da Diretiva 2001/83 deve ser interpretado no sentido de que, num
procedimento de AIM como o que estd em causa no processo principal, a comunicagdo, a autoridade
nacional competente pelo requerente ou titular de uma AIM de um medicamento genérico, do
folheto informativo ou de um resumo das caracteristicas desse medicamento que nédo inclui uma
referencia remetendo para indicagbes ou formas de dosagem que estavam ainda protegidas pelo
direito das patentes no momento em que o referido medicamento foi introduzido no mercado
constitui um pedido de restricio do ambito da AIM do medicamento genérico em causa.

Quanto a segunda e terceira questées

Com a sua segunda e terceira questdes, o drgao jurisdicional de reenvio pergunta, em caso de resposta
negativa a primeira questdo, se o artigo 11.° da Diretiva 2001/83 deve ser interpretado no sentido de
que se opde a publicacdo por uma autoridade nacional de uma versdo integral do folheto informativo
ou do resumo das caracteristicas de um medicamento genérico para o qual o titular da AIM utilizou a
faculdade reconhecida por esta disposicio de ndo incluir determinadas indicagdes ou formas de
dosagem no folheto informativo ou no resumo das caracteristicas do medicamento em causa.

Tendo em conta a resposta afirmativa dada a primeira questdo, ndo hd que responder a estas questdes.

Quanto as despesas
Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado perante o

6rgéo jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as despesas. As despesas efetuadas pelas
outras partes para a apresentacido de observacoes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.
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Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Sexta Seccdo) declara:

O artigo 11.°, segundo paragrafo, da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cdédigo comunitario relativo aos medicamentos
para uso humano, conforme alterada pela Diretiva 2012/26/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de outubro de 2012, deve ser interpretado no sentido de que, num
procedimento de autorizacao de introducao no mercado como o que esta em causa no processo
principal, a comunicac¢ido, a autoridade nacional competente pelo requerente ou titular de uma
autorizacdo de introducdo no mercado de um medicamento genérico, do folheto informativo ou
de um resumo das caracteristicas desse medicamento que nao inclui uma referéncia remetendo
para indicacdes ou formas de dosagem que estavam ainda protegidas pelo direito das patentes
no momento em que o referido medicamento foi introduzido no mercado constitui um pedido
de restricio do ambito da autorizacao de introducao no mercado do medicamento genérico em
causa.

Assinaturas
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