CSL BEHRING / COMISSAO E EMA

ACORDAO DO TRIBUNAL GERAL (quinta sec¢io)
9 de Setembro de 2010*

No processo T-264/07,

CSL Behring GmbH, com sede em Marbourg (Alemanha), representada por
C. Koenig, professor, e F. Leinen, advogado,

recorrente,

contra

Comissdo Europeia, representada por B. Stromsky e B. Schima, na qualidade de
agentes,

Ageéncia Europeia de Medicamentos (AEM), representada por V. Salvatore, na qua-
lidade de agente, assistido por T. Eicke, barrister, e C. Sherliker, solicitor,

recorridas,

* Lingua do processo: alemao.
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sendo a Comissdo apoiada pelo

Parlamento Europeu, representado por E. Waldherr e I. Anagnostopoulou, na qua-
lidade de agentes,

interveniente,

que tem por objecto um pedido de anulacdo da decisdo de 24 de Maio de 2007 da
Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM), que declara invdlido o pedido apresen-
tado pela recorrente destinado a obter a designacio do fibrinogénio humano como
medicamento 6rfio, na acep¢do do Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 1999, relativo aos medicamentos 6r-
faos (JO 2000, L 18, p. 1),

O TRIBUNAL GERAL (Quinta Seccéo),

composto por: M. Vilaras, presidente, M. Prek (relator) e V. M. Ciuci, juizes,

secretario: K. Andovd, administradora,
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vistos os autos e apds a audiéncia de 16 de Setembro de 2009,

profere o presente

Acoérdio

Quadro juridico

A fim de possibilitar tratamentos eficazes aos doentes que sofrem de doengas raras
na Unido Europeia, o Parlamento Europeu e o Conselho adoptaram o Regulamento
(CE) n.° 141/2000, de 16 de Dezembro de 1999, relativo aos medicamentos 6rfaos (JO
2000, L 18, p. 1). Este regulamento, que entrou em vigor em 22 de Janeiro de 2000, in-
troduziu um sistema de incentivos destinado a encorajar as empresas farmacéuticas a
investir na investiga¢do, desenvolvimento e colocacdo no mercado de medicamentos
destinados a diagnosticar, prevenir ou tratar doengas raras.
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O Regulamento n.° 141/2000 prevé o seguinte no artigo 3.°, n.° 1:

«Um medicamento pode ser designado medicamento 6rfio se o respectivo promotor
puder comprovar que:

a) Se destina ao diagndstico, prevengdo ou tratamento de uma afecgdo na Comuni-
dade que ponha a vida em perigo ou seja cronicamente debilitante e que afecte até
cinco pessoas em 10 mil no momento em que o pedido é apresentado, ou

se destina ao diagndstico, prevencdo ou tratamento de uma afecgdo na Comu-
nidade que ponha a vida em perigo, seja gravemente debilitante ou seja grave e
crénica, e que é pouco provavel que, sem incentivos, a comercializacdo desse me-
dicamento na Comunidade possa gerar receitas que justifiquem o investimento
necessario;

b) Nao existe qualquer método satisfatério de diagnéstico, prevengédo ou tratamento
de tal afeccdo que tenha sido autorizado na Comunidade ou, caso exista, que o
medicamento em questdo oferece um beneficio significativo aqueles que sofram
dessa afeccdo.»
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O procedimento de designacdo, tal como previsto no artigo 5.° do Regulamento
n.° 141/2000, apresenta-se da seguinte forma:

«1. Para que um medicamento obtenha a designacdo de medicamento 6rfao, o pro-
motor deve apresentar a agéncia um pedido nesse sentido, em qualquer fase do de-
senvolvimento do medicamento antes de requerer a autorizagio de introdu¢io no
mercado.

2. O pedido deve ser acompanhado dos seguintes dados e documentos:

a) Nome ou razdo social e endereco permanente do patrocinador;

b) Principios activos do medicamento;

¢) Indicagdo terapéutica proposta;

d) Comprovagdo de que os critérios estabelecidos no n.° 1 do artigo 3.° se encontram
preenchidos e descricdo do estado de desenvolvimento, incluindo as indica¢des
previsiveis.

3. A Comisséo elaborard, em consulta com os Estados-Membros, a agéncia e as par-
tes interessadas, normas de orientacdo pormenorizadas sobre a forma de apresenta-
¢do dos pedidos de designagdo, assim como sobre o respectivo contetdo.
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4. A agéncia deve verificar a validade do pedido e elaborar um relatério sucinto desti-
nado ao Comité. Se adequado, pode requerer que o promotor complemente os dados
e documentos que acompanham o pedido.

5. A agéncia deve assegurar que o comité emita parecer no prazo de 90 dias apds a
recepg¢do de um pedido valido.

6. Ao elaborar o seu parecer, o comité deve esforcar-se por chegar a um consenso. Se
tal ndo for possivel, o parecer é aprovado por maioria de dois ter¢os dos seus mem-
bros. O parecer pode ser obtido mediante procedimento escrito.

7. Se, no seu parecer, o comité considerar que o pedido néo preenche os critérios es-
tabelecidos no n.° 1 do artigo 3.°, a agéncia deve informar imediatamente desse facto o
promotor. No prazo de 90 dias apds a recepgdo do parecer, o promotor pode apresen-
tar uma reclamacdo devidamente fundamentada, que a Agéncia transmitird ao Co-
mité. O Comité delibera sobre a eventual revisdo do seu parecer na reunido seguinte.

8. A agéncia transmite imediatamente o parecer definitivo do comité a Comissdo, a
qual toma uma decisdo no prazo de 30 dias ap6s a recepgdo do parecer. Se, em situa-
¢bes excepcionais, o projecto de decisdo nio for conforme com o parecer do comité,
a decisdo é aprovada nos termos do artigo 73.° do Regulamento (CEE) n.° 2309/93
[do Conselho, de 22 de Julho de 1993, que estabelece procedimentos comunitérios
de autorizacgdo e fiscalizacdo de medicamentos de uso humano e veterindrio e institui
uma Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos (JO L 214, p. 1)]. A decisdo
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é notificada ao promotor e comunicada a agéncia e as autoridades competentes dos
Estados-Membros.

O medicamento designado é inscrito no Registo Comunitirio de Medicamentos
Orfios.

O artigo 8.° do Regulamento n.° 141/2000 prevé que os medicamentos érfios para os
quais tenha sido concedida uma autorizacio de colocacio no mercado beneficiam de
uma exclusividade de mercado:

«1. Se a um medicamento érfao for concedida uma autorizagdo de introducdo no
mercado ao abrigo do Regulamento [...] n.° 2309/93 ou se todos os Estados-Membros
tiverem concedido autorizagdes de introdugdo no mercado nos termos dos proce-
dimentos de reconhecimento mutuo estabelecidos nos artigos 7.° e 7A da Directi-
va 65/65/CEE ou no n.° 4 do artigo 9.° da Directiva 75/319/CEE do Conselho, de
20 de Maio de 1975, relativa a aproximacdo das disposicdes legislativas, regulamen-
tares e administrativas respeitantes aos medicamentos, sem prejuizo do disposto no
direito de propriedade intelectual ou em qualquer outra disposicdo de direito comu-
nitdrio, a Comunidade e os Estados-Membros abster-se-do de aceitar durante um
periodo de 10 anos qualquer outro pedido de autorizacdo de introducido no mercado,
ou de conceder uma autorizagdo de introducdo no mercado, ou de dar seguimento a
um pedido de extensdo de uma autorizacdo de introdugdo no mercado ja existente,
em relacdo a um medicamento similar com a mesma indicacgdo terapéutica.
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3. Em derrogacdo do n.’ 1, e sem prejuizo do direito relativo a propriedade intelectual
ou de qualquer outra disposicdo prevista na legislacdo comunitdria, pode ser conce-
dida uma autorizacio de introdu¢do no mercado de um medicamento similar com a
mesma indicagdo terapéutica se:

a) O titular da autorizacgio de introdugdo no mercado do medicamento 6rfdo origi-
nal tiver manifestado o seu consentimento ao segundo requerente; ou

b) O titular da autorizacdo de introdu¢ido no mercado do medicamento 6rfio origi-
nal for incapaz de fornecer quantidades suficientes do medicamento; ou

c¢) O segundo requerente puder comprovar no seu pedido que o segundo medica-
mento, embora andlogo ao medicamento 6rfio ja autorizado, é mais seguro, mais
eficaz ou clinicamente superior noutros aspectos.

4. A Comissdo aprovara as definicdes de “medicamento similar” e de “superioridade
clinica” sob a forma de um regulamento de execugéo, nos termos do artigo 72.° do
Regulamento (CEE) n.° 2309/93.

O artigo 2.°, n.° 4, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 847/2000 da Comissdo, de
27 de Abril de 2000, que estabelece as modalidades de aplicacdo dos critérios de de-
signacdo dos medicamentos como medicamentos 6rfaos e defini¢des dos conceitos
de «medicamento similar» e de «superioridade clinica» (JO L 103, p. 5, a seguir «re-
gulamento de execugdo»), dispde:

«Um promotor que pecga a designacdo de um medicamento como 6rfao deve fazé-lo
em qualquer fase do desenvolvimento do medicamento antes de ter ocorrido o pedido
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de autorizagdo de introducdo no mercado. No entanto, o pedido de designacdo pode
ser apresentado em relacdo a uma nova indicagdo terapéutica de um medicamento ja
autorizado. Nesse caso, o titular da autorizacdo de introdugéo no mercado deve pedir
uma autorizacdo de introdugdo no mercado distinta, que abrangerd apenas a ou as
indicagoes 6rfas.»

Além disso, o artigo 88.° Regulamento (CE) n.® 726/2004 do Parlamento Europeu e
do Conselho de 31 de Marco de 2004 que estabelece procedimentos comunitdrios de
autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que
institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136, p. 1), prevé o seguinte:

«E revogado o Regulamento (CEE) n.° 2309/93.

As remissdes feitas para o regulamento revogado entendem-se como sendo feitas
para o presente regulamento.»

O artigo 90.° do Regulamento n.° 726/2004 dispde o seguinte:

«O presente regulamento entra em vigor 20 dias ap6s o da sua publicagéo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.
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Em derrogacéo do primeiro pardgrafo, os Titulos I, II, III e V sdo aplicéveis a partir
de 20 de Novembro 2005 e 0 5.° e 0 6.° travessdes do ponto 3 do Anexo a partir de
20 de Maio 2008.»

Por outro lado, o artigo 3.° do Regulamento n.° 726/2004 dispoe:

«1. Nenhum medicamento constante do Anexo pode ser introduzido no mercado
comunitdrio sem que a Comunidade tenha concedido uma autorizagdo de introducéo
no mercado, em conformidade com o disposto no presente regulamento.

2. Qualquer medicamento ndo constante do Anexo pode ser sujeito a uma autoriza-
¢do de introducido no mercado concedida pela Comunidade, em conformidade com o
disposto no presente regulamento, se:

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

b) O requerente demonstrar que esse medicamento constitui uma inovagéo signi-
ficativa no plano terapéutico, cientifico ou técnico, ou que a concessido de uma
autorizacdo em conformidade com o presente regulamento apresenta interesse
para os doentes ou a saide animal, a nivel comunitario.

[...]»
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Por fim, o n.° 4 do anexo ao Regulamento n.° 726/2004 visa os seguintes medicamen-
tos: «Medicamentos designados como medicamentos 6rfios, na acep¢do do Regula-
mento [...] n.° 141/2000.»

Antecedentes do litigio

A recorrente, CSL Behring GmbH, produz um medicamento (a seguir «fibrinogénio
humano») cujo principio activo é o fibrinogénio humano. Obteve a autorizacdo de
colocacéo desse medicamento no mercado de diferentes paises europeus, concreta-
mente, a Alemanha em 1996, Portugal em 1978, a Reptiblica Checa e a Austria em
1994, os Paises Baixos em 1997, a Hungria em 1998 e a Roménia em 1999.

Em 13 de Margo de 2007, a recorrente apresentou um pedido de designacdo do fi-
brinogénio humano como medicamento 6rfao na Agéncia Europeia de Medicamen-
tos (AEM). O pedido de designagdo, que tinha por objecto o fibrinogénio humano
sob forma concentrada e pasteurizada, mencionava a indicagdo terapéutica seguinte:
«Tratamento de hemorragias graves nos doentes que sofrem de um défice congénito
de fibrinogénio».

Por carta de 20 de Margo de 2007, a AEM informou a recorrente de que o seu pedido
ndo era vdlido por diversos motivos, nomeadamente, pelo facto de a recorrente ja
ser titular de uma autoriza¢do de colocacéo no mercado do fibrinogénio humano.
Sublinhou que era do interesse da recorrente organizar uma teleconferéncia ou uma
reunido para discutir esses motivos.
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Por correio electrénico de 21 de Marco de 2007, a recorrente confirmou que aceitava
de bom grado a proposta de organizar uma reunido. No mesmo dia, a AEM respon-
deu por correio electrénico relembrando que, em aplicacdo do artigo 5.° n.° 1, do
Regulamento n.° 141/2000, ndo podia aceitar como valido o pedido de designagdo
do fibrinogénio humano como medicamento 6rfio pelo facto de a recorrente ser ti-
tular de uma autorizagdo para o fibrinogénio humano em vérios Estados-Membros.
A AEM aceitou igualmente prever uma reunido para explicar o problema de forma
mais aprofundada.

Uma reunido entre a AEM e a recorrente teve lugar em 23 de Abril de 2007 em Lon-
dres (Reino Unido).

Em 11 de Maio de 2007, a recorrente enviou 8 AEM uma carta na qual respondeu a
carta de 20 de Marco de 2007 desta ultima, e deu seguimento a reunido de 23 de Abril
de 2007, tendo igualmente enviado um novo formulario de pedido de designacéo do
fibrinogénio humano como medicamento 6rfdo.

Por carta de 24 de Maio de 2007, a AEM considerou que o segundo pedido de de-
signacdo ndo era valido essencialmente pelo facto de a recorrente ja ser titular de
uma autorizacdo de colocacdo no mercado do produto em causa (a seguir «decisdo
impugnada»).

Tramitacao processual e pedidos das partes

Por peticdo entrada na Secretaria do Tribunal Geral em 18 de Julho de 2007, a recor-
rente interpds o presente recurso.
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Tendo sido modificada a composicédo das Sec¢des do Tribunal, o juiz-relator foi afecto
a Quinta Seccéo, a qual o presente processo foi, consequentemente, atribuido.

Por despacho do presidente da Quinta Seccéo, de 1 de Abril de 2008, o Parlamento foi
admitido a intervir em apoio dos pedidos da Comissdo das Comunidades Europeias.

A recorrente conclui pedindo que o Tribunal Geral se digne:

— anular a decisdo impugnada;

— condenar a AEM e a Comisséo nas despesas.

A AEM conclui pedindo que o Tribunal Geral se digne:

— julgar o recurso inadmissivel ou, a titulo subsidiario, negar-lhe provimento;

— condenar a recorrente nas despesas.

II - 4485



22

23

24

ACORDAO DE 9. 9. 2010 — PROCESSO T-264/07

A Comissio, apoiada pelo Parlamento, conclui pedindo que o Tribunal Geral se digne:

— julgar o recurso inadmissivel na medida em que é dirigido contra ela ou, a titulo
subsididrio, negar-lhe provimento;

— condenar a recorrente nas despesas.

Questio de direito

A titulo preliminar, importa recordar, por um lado, que a Comissdo invoca uma ex-
cepcdo de inadmissibilidade na medida em que o recurso de anulacédo é dirigido con-
tra ela. Por outro lado, a AEM invoca uma excepc¢do de inadmissibilidade na medida
em que o recurso é extemporaneo. Cabe ao Tribunal Geral apreciar se uma boa admi-
nistracdo da justica justifica, nas circunstincias do caso vertente, negar provimento
ao recurso sem apreciar as excep¢des de inadmissibilidade suscitadas pela Comissio
e pela AEM (v., neste sentido, acérddo do Tribunal de Justica de 26 de Fevereiro de
2002, Conselho/Boehringer, C-23/00 P, Colect., p. I-1873, n.° 52). No caso em apreco,
o Tribunal considera que pode decidir quanto ao mérito sem que seja necessario res-
ponder aos fundamentos de inadmissibilidade da Comissédo e da AEM.

Deve igualmente sublinhar-se que é pacifico entre as partes que a recorrente é ti-
tular de autorizacgdes de colocagdo no mercado do fibrinogénio humano em varios
Estados-Membros da Unido.
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Além disso, importa real¢ar que a recorrente nio invocou, nem « fortiori demons-
trou, que o medicamento objecto do pedido de designagdo como medicamento 6érfdo
ofereceria um beneficio significativo, na acep¢do do 3.°, n.° 1, alinea b), do Regula-
mento n.° 141/2000, as pessoas que sofrem de défice em fibrinogénio, em relagdo ao
fibrinogénio humano ja autorizado no mercado de vérios Estados-Membros.

Por fim, durante o procedimento administrativo, a recorrente também ndo contestou
o facto de o medicamento para o qual tinha sido apresentado um pedido de desig-
nacdo ndo dizer respeito a uma nova indicagdo terapéutica, na acepg¢do do artigo 2.°,
n.° 4, alinea a), do regulamento de execugéo. A este respeito, a recorrente confirmou,
na audiéncia, que a indicacdo terapéutica que consta do pedido de designacdo de
11 de Maio de 2007 era mais ampla do que a visada pelo pedido de 13 de Marco de
2007, mas que essas duas indicacdes ji estavam cobertas pelas autorizagdes nacionais
de coloca¢do no mercado existentes. E certo que a recorrente matizou em seguida o
seu ponto de vista ao alegar que a indicacdo terapéutica «Tratamento do défice con-
génito em fibrinogénio» mencionada, em conformidade com o pedido da AEM, no
pedido de designagdo de 11 de Maio de 2007, era diferente da indicacdo de «Trata-
mento de hemorragia especifica» mencionada na autoriza¢do alema de colocagédo no
mercado e que, portanto, se tratava de uma variante desta tltima indicacdo. Contudo,
estas consideracoes, tecidas pela primeira vez pela recorrente na audiéncia e que néo
sdo comprovadas por nenhum elemento de prova, ndo sdo, de forma alguma, sufi-
cientes para demonstrar que a indicacdo terapéutica visada pelo medicamento que
é objecto do pedido de designacéo é diferente da visada pelo medicamento ja auto-
rizado no mercado de vérios Estados-Membros. Portanto, deve considerar-se que a
indicagéo terapéutica mencionada no pedido de designacdo que deu lugar a decisdo
impugnada é idéntica a visada pelas autoriza¢oes nacionais de colocacido no mercado.

E tendo em conta estas consideracdes que devem examinar-se os fundamentos invo-
cados pela recorrente.

I - 4487



28

29

30

ACORDAO DE 9. 9. 2010 — PROCESSO T-264/07

Para demonstrar a ilegalidade da decisao impugnada a recorrente invoca dois funda-
mentos. O primeiro é baseado numa interpretacdo errénea do artigo 5.°, n.° 1, do Re-
gulamento n.° 141/2000. O segundo é baseado na ilegalidade desta ultima disposigao,
na qual se baseia a decisdo impugnada, e na ilegalidade do artigo 2.°, n.° 4, alinea a),
do regulamento de execugéo.

Quanto ao fundamento relativo a uma interpretagdo errénea do artigo 5.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 141/2000

Argumentos das partes

Em primeiro lugar, a recorrente recorda que a decisio impugnada se baseia numa
concepgio de acordo com a qual o artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 ex-
clui de forma categoérica a designacdo de um medicamento como medicamento 6rfio,
quando a sua colocagdo no mercado ja foi autorizada. Tal concepcéo é errénea uma
vez que, antes de mais, ndo resulta de forma alguma do texto desta disposicdo nem
do contexto no qual a mesma se inscreve, seguidamente, ndo decorre da génese da
referida disposicéo, e, por fim, estd em contradi¢gdo com o efeito util desta dltima.

Em primeiro lugar, esta concepg¢éo € contrdria ao artigo 2.°, n.° 4, alinea a), do regula-
mento de execugdo. O facto de ai se realcar a «indicagéo terapéutica» demonstra que
a autorizacdo de um medicamento que deva beneficiar das medidas de apoio deve ser
precedida da investigacdo e do desenvolvimento especifico do mesmo com vista a luta
contra as afecgdes raras.
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Em segundo lugar, a recorrente considera que a génese do artigo 5.° n.° 1, do Regula-
mento n.° 141/2000 deve conduzir a uma interpretacdo menos restritiva do mesmo.
Nio ¢ suposto a introdugéo da passagem «designacdo antes da autorizagéo» restrin-
gir o Ambito de aplicagdo do procedimento de designacéo.

Em terceiro lugar, a interpretacdo preconizada pela AEM ¢é incompativel com os ob-
jectivos do regulamento e estd em contradi¢do com o principio do efeito util.

Segundo a recorrente, resulta de varios considerandos, bem como de uma interpre-
tacdo teleoldgica de varios artigos do Regulamento n.° 141/2000, que € a saude dos
doentes e o seu interesse no acesso aos medicamentos 6rfaos que constituem o objec-
tivo do referido regulamento.

Alega, portanto, que o Regulamento n.° 141/2000 ndo tem por objectivo impedir os
titulares de autorizagoes relativas a medicamentos mais antigos contra doengas raras
de beneficiarem do procedimento de designagdo como medicamento 6érfdo. Sublinha,
com efeito, que os produtores de medicamentos antigos contra as doengas raras, ao
terem investido na investigacdo de medicamentos 6rfaos, aperfeicoado métodos de
tratamento eficazes e desenvolvido com regularidade as suas preparacdes em funcéo
dos progressos da ciéncia médico-farmacéutica, prosseguiram um objectivo que cor-
responde precisamente ao sentido e a finalidade do Regulamento n.° 141/2000.

A recorrente sublinha, a este respeito, que a inclusio dos medicamentos érfios mais
antigos no procedimento de designagdo aumentaria ainda mais a eficicia dos trata-
mentos dos doentes que sofram de afec¢oes raras, tendo os referidos medicamentos
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«dado provas do seu valor» ao longo de vérios anos. Considera, assim, que a exclusdo
de medicamentos mais antigos do regime de designacdo conduziria a desvalorizar
a prestacdo do titular da autorizacdo relativa aos medicamentos mais antigos con-
tra as doencas raras. Acrescenta que a perda de receitas que dai resulta provocaria
dificuldades ao nivel da cobertura dos custos e da disponibilizacdo de fundos para o
prosseguimento da investigacao.

Por outro lado, a recorrente considera que a Comissédo alega, erradamente, que as au-
torizagdes nacionais concedidas aos fabricantes de medicamentos contra as doencas
raras ainda podem ser alargadas a todos os Estados-Membros, de modo que os referi-
dos medicamentos autorizados antes de 22 de Janeiro de 2000 poderiam, um dia, ser
postos a disposicido de todos os doentes. Considera, com efeito, que a possibilidade
de tal reconhecimento néo satisfaz o objectivo de protec¢do da satde dos doentes.
Segundo a recorrente, isso confirma que a interpretacdo defendida pela Comisséo do
artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000, ndo é conforme a finalidade do referido
regulamento.

Além disso, defende que, ao afirmarem que uma medida de incentivo ndo é necessaria
para um medicamento ja autorizado, a AEM e a Comissdo ndo tiveram em conside-
racédo o facto de os mercados dos medicamentos 6rfaos se caracterizarem, em geral,
por baixos volumes de negécios. Sublinha que a pequena dimensao do mercado que
implica um fraco volume de negdcios ndo existe unicamente para os medicamen-
tos autorizados depois de 2000, mas igualmente para os medicamentos 6rfios mais
antigos. A recorrente alega que é nesta perspectiva que o legislador ndo baseou es-
pecificamente o seu critério de designacdo em critérios subjectivos como «a falta de
disponibilidade de investimento» das empresas farmacéuticas, tendo simplesmente
pressuposto que um produtor farmacéutico nio estaria disposto, em condi¢des nor-
mais de mercado, a colocar no mercado um medicamento érfio antes da sua autori-
zagdo. Cita a este proposito os considerandos 1, 2, 7 e 9 do Regulamento n.° 141/2000.

II - 4490



38

39

40

CSL BEHRING / COMISSAO E EMA

Por fim, a recorrente defende que a Comisséo afirma erradamente que o legislador da
Unido previu como dnico critério de aplicabilidade do sistema de incentivos a ausén-
cia de um medicamento autorizado satisfatério para uma determinada doenga. Pelo
contrario, caso ja exista um método satisfatério, o artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 141/2000 exige um requisito suplementar de designagdo, concretamente, um «be-
neficio significativo». Assim, a recorrente considera que mesmo as melhorias que
estdo na base de um beneficio significativo (segundo o Regulamento n.° 141/2000 e
segundo o regulamento de execu¢io) podem conduzir & designacido do medicamento
como medicamento 6rfio, de modo que a disponibilizacdo de um produto activo
totalmente novo, ou a descricdo de novas indicagdes terapéuticas, ndo sio obrigato-
riamente necessdrias. Tal interpretacio é igualmente confirmada pela finalidade do
Regulamento n.° 141/2000.

Em segundo lugar, na audiéncia, a recorrente alegou que, a partir da entrada em vigor
do Regulamento n.° 726/2004, o artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.® 141/2000 deve
ser interpretado no sentido de que todo o pedido de designacdo de um medicamento
como medicamento 6rfido deve ser submetido a AEM antes do requerimento de auto-
rizacdo de colocacdo no mercado da Unido. Com efeito, a recorrente defendeu que, de
resto, ja ndo é possivel obter uma autorizac¢do nacional de colocagdo no mercado para
os medicamentos designados como 6rfdos e que apenas o procedimento centralizado
de autorizagdo ao nivel da Unido, previsto no Regulamento n.® 726/2004, pode ser
aplicado a estes ultimos. Daqui inferiu que o «pedido de autorizacéo de colocagdo no
mercado» visado pelo artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 devia ser entendi-
do como o pedido ao nivel da Unido previsto no Regulamento n.® 726/2004. A recor-
rente conclui que respeitou a cronologia imposta pelo artigo 5.°, n.° 1, do regulamento
acima referido, ao ter apresentado o pedido de designacdo do fibrinogénio humano
como medicamento 6rfao antes de apresentar o pedido de autorizacio de colocacio
no mercado ao nivel da Unido.

A recorrente alega que a interpretagdo do artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000
que ela defende, é confirmada pelo facto de, numa decisdo de 8 de Julho de 2009, um
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promotor ter obtido a designacdo de um medicamento que este desenvolve como
medicamento 6rfao, apesar de ja dispor de uma autorizacdo nacional de colocagdo no
mercado para o medicamento em causa no pedido de designacdo. Segundo a recor-
rente, o texto do artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 deve ser entendido a
luz da interpretacdo que dele faz a administracéo.

A Comissdo, a AEM e o Parlamento alegam, antes de mais, que as consideragoes
relativas a incidéncia da entrada em vigor do Regulamento n.° 726/2004 sobre a in-
terpretacdo do artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 séo tardias e, portanto,
inadmissiveis. Consideram, em seguida, que estes argumentos sdo desprovidos de
fundamento. Contestam, por fim, os outros argumentos da recorrente e concluem
pelo caracter improcedente do presente fundamento.

Apreciagdo do Tribunal Geral

Em primeiro lugar, devem examinar-se os argumentos desenvolvidos pela recorrente
nos seus articulados, de acordo com os quais o Regulamento n.® 141/2000 e, em par-
ticular, o artigo 5.°, n.° 1, do referido regulamento devem ser interpretados no senti-
do de que um pedido de designacio de um medicamento como medicamento 6rfio
também pode ser apresentado depois da autorizacgio de colocacdo no mercado desse
medicamento para a mesma indicacio terapéutica.

A este respeito, deve realcar-se que nio resulta do texto do artigo 5.°, n.° 1, do Regula-
mento n.° 141/2000 nem do contexto no qual esta disposicdo se insere, nem da génese
do Regulamento n.° 141/2000, nem da sua finalidade, que tal interpretacdo deva ser
acolhida.
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Em primeiro lugar, a redac¢io do artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 dispde
de forma clara e inequivoca que os pedidos de designagdo de um medicamento como
medicamento 6rfio podem ser apresentados «em qualquer fase do desenvolvimento
do medicamento», «antes» do requerimento de autorizacdo de coloca¢ido no merca-
do. Deve realcar-se que esta disposicdo ndo distingue consoante o pedido de autori-
zacdo de colocacdo no mercado seja feito através do procedimento de reconhecimen-
to mutuo ao nivel dos Estados-Membros ou através do procedimento centralizado ao
nivel da Unido, nem a mesma foi alterada na sequéncia da entrada em vigor do Regu-
lamento n.° 726/2004 no sentido de indicar que o tinico procedimento de autorizagdo
a partir de agora aplicavel aos medicamentos 6rfios é o procedimento centralizado.

Em segundo lugar, no que respeita ao contexto no qual se insere o artigo 5.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 141/2000, deve observar-se que o artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do mes-
mo regulamento confirma que o pedido de designacdo de um medicamento como
medicamento 6rfio deve ser apresentado antes do pedido de autorizacdo de coloca-
¢do no mercado.

O artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento n.° 141/2000 dispde, com efeito, que um
medicamento obtém a designacdo de medicamento 6rfio se o seu promotor puder
comprovar que ndo existe qualquer método satisfatério de diagnéstico, de prevengio
ou de tratamento de tal doenga que tenha sido autorizado na Unido ou que, se tal
método existe, o medicamento objecto do pedido de designacdo «oferece[rd]» um
beneficio significativo aqueles que sofram da referida afeccdo. A este respeito, como
sublinha acertadamente a AEM, o facto de se ter conjugado o verbo «oferecer» no
futuro do indicativo demonstra que esta disposicdo visa de forma incontestavel um
beneficio futuro. Assim, esta disposicdo confirma que a aplicacdo dos mecanismos
de incentivo previstos no Regulamento n.° 141/2000 néo se justifica no caso de um
medicamento j4 autorizado na Unido. O mesmo é vilido para qualquer outro medi-
camento destinado & mesma afeccio, excepto se esse medicamento vier a oferecer um
beneficio significativo em relacdo ao medicamento jd autorizado.
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O argumento da recorrente segundo o qual o artigo 2.°, n.° 4, alinea a), do regulamen-
to de execugdo, estd em contradi¢do com a interpretacdo do artigo 5.° n.° 1, do Re-
gulamento n.° 141/2000, deve ser julgado improcedente. Com efeito, seria contrario
ao proprio principio da hierarquia das normas querer interpretar uma disposic¢do do
Regulamento n.° 141/2000, adoptado pelo Parlamento Europeu e pelo Conselho, a luz
do regulamento de execugédo adoptado pela Comisséo (v., neste sentido, despacho do
Presidente do Tribunal de Justica de 13 de Janeiro de 2009, Occhetto e Parlamento/
/Donnici, C-512/07 P(R) e C-15/08 P(R), Colect., p. I-1, n.° 45). O regulamento de
execucdo estd, com efeito, sujeito ao Regulamento n.° 141/2000 e ndo pode, de for-
ma alguma, servir para determinar o sentido das disposi¢des deste tltimo, mesmo
supondo que existam ddvidas quanto a sua interpretacdo. De qualquer forma, con-
trariamente ao que defende a recorrente, o artigo 2.°, n.° 4, alinea a), do regulamento
de execucéo, o qual prevé que um pedido de designagdo pode ser apresentado para
uma nova indicacdo de um medicamento «ja autorizado» no mercado, é conforme
ao principio da precedéncia do pedido de designacdo previsto no artigo 5.° do Regu-
lamento n.° 141/2000, na medida em que o referido pedido de designagdo deve ser
apresentado «antes» do pedido de autorizacido de colocagdo no mercado desse medi-
camento para a nova indicacdo terapéutica.

Em terceiro lugar, a génese do Regulamento n.° 141/2000 em nada altera as conclusoes
retiradas da interpretacéo literal das disposicdes acima referidas. E certo que, como
a recorrente sublinha, o artigo 5.° n.° 1, da proposta de regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa aos medicamentos dérfaos (JO 1998, C 276, p. 7) ndo
mencionava, de modo algum, que o pedido de designacdo como medicamento 6rfio
devia ser apresentado antes do pedido de autorizagdo de colocagéo no mercado. Nao
deixa de ser verdade que, por um lado, o artigo 3.°, n.° 1, da referida proposta, ja pre-
via como condi¢do de designacdo de um medicamento como medicamento 6rfio, o
facto de que nenhum método satisfatério de diagndstico, prevengdo ou tratamento da
doenca 6rfa ndo tenha sido autorizado. Esta disposicdo previa que, caso esse método
j& existisse, a designacdo como medicamento érfdo estava condicionada ao facto de
que «[fosse] razodvel prever que o [referido] medicamento é mais seguro, mais eficaz
ou clinicamente superior» em certos aspectos.
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Por outro lado, a Comisséio aceitou a proposta do Parlamento (JO 1999, C 175, p. 61)
de alterar o artigo 5.° n.° 1, da proposta de regulamento, para ai mencionar expres-
samente que o pedido de designacdo como medicamento érfio deve ser apresentado
«antes» do pedido de registo. Neste sentido, na posi¢cdo comum (CE) n.° 40/1999, que
adoptou em 27 de Setembro de 1999 (JO C 317, p. 34), o Conselho indicou que acei-
tava esta alteracdo que alargava a possibilidade de o promotor apresentar um pedido
de designacdo em qualquer fase do «desenvolvimento» dos medicamentos «antes» de
apresentar o pedido de autorizacido de colocacdo no mercado.

Resulta destas consideragdes que o artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 foi
objecto de discussoes e que os autores do Regulamento n.° 141/2000 mencionaram
conscientemente que o pedido de designacgdo podia ser apresentado em qualquer
fase do «desenvolvimento» dos medicamentos, mas, em todo o caso, que devia ser
apresentado «antes» da apresentacdo de um pedido de autorizacido de colocagio no
mercado.

Em quarto lugar, resulta dos considerandos 1, 2 e 4 do Regulamento n.° 141/2000 que
era intencgdo do legislador prever medidas destinadas a incentivar as empresas farma-
céuticas a promover a investigacédo e o desenvolvimento de potenciais medicamentos
orfaos.

Tal como a AEM sublinha, a intencdo do legislador ndo era, portanto, favorecer de
forma geral os medicamentos destinados a tratar as doencgas 6rfds, mas promover
o desenvolvimento e a colocacdo no mercado de potenciais medicamentos 6rfaos
através de medidas de incentivo. Com efeito, o objectivo principal do legislador é per-
mitir aos doentes que sofrem de afecg¢des raras beneficiarem da mesma qualidade de
tratamento que os outros doentes. O legislador considerou, portanto, implicita, mas
seguramente, que as medidas de incentivo ndo eram de forma alguma necessdrias
para medicamentos que ja tinham sido desenvolvidos e autorizados.
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Assim, o legislador considerou que, se o potencial medicamento para o qual o pedido
de designagdo como medicamento 6rfio foi apresentado ndo aumenta a eficicia dos
tratamentos medicamentosos dos doentes que sofrem de afec¢des raras, ndo hé ne-
nhum interesse em atribuir-lhe a designacdo de medicamento 6rfo.

Da mesma forma, o legislador previu que, se o medicamento que é objecto do pedido
de designacdo como medicamento érfio ja estd autorizado no mercado, ndo pode ser
designado como medicamento 6rfio.

Por fim, o artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 nio impede, de forma algu-
ma, que um pedido de designacdo como medicamento 6rfio de um medicamento ja
autorizado no mercado possa ser apresentado para uma nova indicacgio terapéutica.

Em segundo lugar, deve ser afastada a argumentagdo apresentada pela recorrente pela
primeira vez na audiéncia, relembrada nos n.” 39 e 40 supra, sem que seja necessario
analisar a questdo de saber se constitui uma ampliacdo do primeiro fundamento por
ela invocado.

Com efeito, deve recordar-se que o artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 faz
referéncia ao pedido «de autorizacdo de colocagdo no mercado», mas néo especifica,
de modo algum, que visa apenas os pedidos de autorizagdo ao nivel da Uniédo e ndo os
pedidos de autorizacédo nacionais. Ora, € pacifico que a recorrente j4 era titular de va-
rias autorizacdes de colocagido no mercado concedidas por vérios Estados-Membros
da Unido aquando da apresentagdo do pedido de designacéo do fibrinogénio humano
como medicamento 6rfio.
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Nao pode razoavelmente defender-se que a entrada em vigor do Regulamen-
to n.° 726/2004 possa ter tido uma qualquer incidéncia sobre o artigo 5.° n.° 1, do
Regulamento n.° 141/2000. E certo que, desde a entrada em vigor do Regulamento
n.° 726/2004, o promotor de um medicamento designado como medicamento 6rfio
apenas pode obter uma autorizacdo de colocacdo no mercado do referido medica-
mento através do procedimento de autorizagdo centralizado, previsto nesse regula-
mento. Portanto, j4 ndo pode optar pelo procedimento descentralizado previsto pela
Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de
2001, que estabelece um cédigo comunitario relativo aos medicamentos para uso hu-
mano (JO L 311, p. 67), a qual permite o reconhecimento da primeira autorizacdo de
colocacdo no mercado de um medicamento, concedida por um Estado-Membro, em
cada Estado-Membro da Unido.

Contudo, se tivesse tido intencdo de distinguir realmente os dois tipos de autorizagdo
de colocagdo no mercado no artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000, o legisla-
dor té-los-ia expressamente diferenciado, tal como fez no artigo 8.°, n.° 1, do mesmo
regulamento.

Além disso, impde-se constatar que o Regulamento n.° 726/2004 nio alterou, de for-
ma alguma, o artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000. Tal facto confirma que a
questdo essencial para o legislador é a de saber se o medicamento em causa represen-
ta uma evolucdo em relagdo ao tratamento que ja foi objecto de um pedido de auto-
rizagdo de colocagdo no mercado ou que ja foi autorizado. Portanto, pouco importa
que o pedido de autorizacdo de coloca¢do no mercado do medicamento em causa te-
nha sido apresentado, e  fortiori obtido, ao nivel de um Estado-Membro ou da Unido.

Por conseguinte, deve ser rejeitado, porque desprovido de fundamento, o argumento
da recorrente baseado no facto de que esta respeitou a cronologia imposta pelo arti-
go 5.°,n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 ao apresentar um pedido de designacio do
fibrinogénio humano como medicamento 6rfio antes do pedido de autorizagdo de
colocac¢do no mercado ao nivel da Unido.
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Por fim, é inoperante o argumento segundo o qual um promotor obteve a designa-
¢do de medicamento 6rfdo para um tratamento em relagdo ao qual ji dispunha de
uma autorizac¢do nacional de colocagdo no mercado. Com efeito, esta circunsténcia,
supondo que estd comprovada, ndo pode ser validamente invocada pela recorrente,
uma vez que o principio da igualdade de tratamento deve conciliar-se com o respeito
do principio da legalidade, segundo o qual ninguém pode invocar, em seu beneficio,
uma ilegalidade cometida a favor de terceiro [v., neste sentido, acérdaos do Tribunal
Geral de 14 de Maio de 1998, SCA Holding/Comisséao, T-327/94, Colect., p. 11-1373,
n.° 160; de 27 de Fevereiro de 2002, Streamserve/IHMI (STREAMSERVE), T-106/00,
Colect., p. 1I-723, n.° 67, e de 20 de Marco de 2002, LR AF 1998/Comissdo, T-23/99,
Colect., p. II-1705, n.° 367].

Resulta do conjunto destas considera¢des que o primeiro fundamento, relativo a uma
interpretacgdo errénea do artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000, deve ser jul-
gado improcedente.

Quanto ao fundamento relativo a ilegalidade do artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 141/2000 e do artigo 2.°, n.° 4, alinea a), do regulamento de execucdo

Argumentos das partes

A recorrente alega que, supondo que deva ser interpretado no sentido preconizado
pela Comisséo e pela AEM, o artigo 5.%, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 viola va-
rios principios fundamentais do direito da Unido.
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A recorrente defende que, por razdes idénticas as adiantadas para demonstrar a ile-
galidade do artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000, o artigo 2.°, n.° 4, alinea a),
do regulamento de execugdo, também esta ferido de ilegalidade.

Alega que a inaplicabilidade do artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000, cuja
ilegalidade é invocada, obriga a AEM a prosseguir o procedimento de designacdo do
fibrinogénio humano como medicamento 6rféo.

A recorrente pede que seja declarado inaplicével o artigo 5.° n.° 1, do Regulamento
n.° 141/2000, nos termos do qual, «[p]ara que um medicamento obtenha a designa-
¢do de medicamento 6rfdo, o promotor deve apresentar a agéncia um pedido nesse
sentido, em qualquer fase do desenvolvimento do medicamento antes de requerer a
autorizacdo de coloca¢do no mercado». Defende que a referida disposicdo é incom-
pativel com o direito primario. Considera, com efeito, que esta disposicdo viola varios
principios fundamentais que gozam de valor igual ao do direito primério da Unido e,
portanto, do Tratado.

— Quanto ao argumento relativo a violagéo do direito de propriedade

Em primeiro lugar, o artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 viola o direito de
propriedade. Segundo a recorrente, o direito de propriedade protege a prépria es-
séncia da actividade industrial e comercial. Fazem parte da esséncia desta actividade
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o direito de recorrer ao procedimento de reconhecimento mutuo previsto no arti-
go 6.° n.° 1, e no artigo 28.°, n.° 4, da Directiva 2001/83. Este direito de recorrer ao
procedimento de reconhecimento muituo permite que uma empresa utilize um pro-
cedimento descentralizado destinado a fazer reconhecer a primeira autorizacdo de
colocacéo no mercado de um medicamento concedida por um Estado-Membro, em
cada Estado-Membro da Unido.

O direito de recorrer ao procedimento de reconhecimento mutuo em causa € justifi-
cado pelo facto de o periodo que medeia entre a descoberta de uma substincia activa
e a colocagdo no mercado do medicamento resultante ser muito longo (cerca de oito
anos) e de este processo ser extremamente dispendioso, de modo que a comercializa-
¢do de um novo medicamento num Unico Estado-Membro nio oferece perspectivas
suficientes de rentabilidade.

Ora, o artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 viola, no essencial, o direito de
propriedade das empresas farmacéuticas no que diz respeito as suas actividades de
investigacdo, desenvolvimento e comercializacdo de medicamentos 6rfios antigos.

A recorrente alega que o procedimento de reconhecimento mutuo foi instituido pelo
artigo 7.°, n.° 2, da Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, re-
lativa a aproximacdo das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas,
respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO 22, p. 369), conforme alterada pela
Directiva 93/39/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993 (JO L 214, p. 22), como va-
riante do procedimento descentralizado de autorizacdo. A referida directiva atribuiu
aos produtores de medicamentos érfiaos antigos o direito de optar pelo reconheci-
mento reciproco, por parte de todos os Estados-Membros, de uma autorizagdo con-
cedida por um deles enquanto «direito patrimonial pablico subjectivo». O artigo 5.°,
n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 priva, de modo juridicamente vinculativo, os pro-
dutores de medicamentos 6rfaos antigos do seu direito de optar pelo reconhecimento
reciproco do seu medicamento, na medida em que impede o prosseguimento dos
procedimentos de designacdo no que respeita aos medicamentos contra as afec¢des
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raras autorizados antes de 22 de Janeiro de 2000. Se fosse concedida exclusividade co-
mercial a outro produtor para um produto equivalente, o produtor do medicamento
6rfdo ja ndo poderia obter novas autorizagdes para o seu medicamento. A recorrente
precisa que, em seu entender, «produto equivalente» é um medicamento concorrente
similar que tem por objecto uma mesma indicagdo terapéutica rara para a qual é indi-
cado um medicamento 6rfdo antigo ao qual a AEM reconheceu como apresentando
um beneficio significativo.

O artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 proibe igualmente que os titulares de
autorizac¢des para medicamentos érfios, concedidas antes de 22 de Janeiro de 2000,
beneficiem de uma exclusividade comercial com base no artigo 8.°, n.° 1, do referido
regulamento. Os concorrentes destes produtores tém, em contrapartida, a possibili-
dade de obter uma exclusividade comercial para um dos seus medicamentos com a
mesma indicacdo terapéutica.

A Comissdo, a AEM e o Parlamento Europeu rejeitam o argumento relativo a violagdo
do direito de propriedade.

— Quanto ao argumento relativo a violagdo do livre exercicio de uma actividade
profissional

Segundo a recorrente, o artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.® 141/2000 viola directa-
mente o direito de livre exercicio de uma actividade profissional. Os titulares de uma
autorizacdo concedida para um medicamento 6rfio antes de 22 de Janeiro de 2000
sdo afectados no exercicio da sua actividade enquanto empresas farmacéuticas de
investigacdo, producdo e comercializagdo. A recorrente indica, com efeito, que um
medicamento 6rfio antigo — como o fibrinogénio humano — nunca podera adquirir
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o estatuto de medicamento 6rfio nem beneficiar de uma exclusividade comercial.
Além disso, em caso de concessio de exclusividade comercial a um concorrente, com
base no artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000, os pedidos posteriores de au-
torizagdo de colocacdo no mercado, apresentados pelos produtores de medicamentos
orfaos antigos ndo podem ser aceites pelas autoridades competentes. A recorrente
afirma que s6 mediante custos de investimento significativos poderia fazer investi-
gacdo sobre indicagdes terapéuticas raras totalmente novas do seu medicamento ja
autorizado, a fim de obter para esse mesmo medicamento, mas para uma indicacdo
terapéutica diferente, um estatuto de medicamento érfao que oferecesse uma pers-
pectiva de exclusividade comercial. A obrigacdo, imposta pelo artigo 5.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 141/2000, de néo incluir no procedimento de designacdo os medi-
camentos contra afecgdes raras ja autorizados, viola directamente a situacéo juridica
dos produtores de medicamentos 6rfaos antigos.

Por outro lado, a recorrente refere que nio sabe claramente em que momento produz
efeito a «exclusividade comercial» atribuida a um concorrente e considera, assim,
que sofre uma pressido que afecta o livre exercicio da sua profissdo. A este respeito, o
Regulamento n.° 141/2000 ndo prevé o direito de informacéo, por parte da AEM, para
os titulares de medicamentos 6rféos antigos autorizados, no que diz respeito aos pro-
cedimentos de designacdo em curso ou aos procedimentos de autorizagdo bem como
no que diz respeito aos medicamentos similares com a mesma indicagéo terapéutica.
Além disso, a recorrente baseia-se no processo «Berinert ° P/Rhucin®» para defender
que a AEM e a Comissdo privam igualmente os titulares de autorizacdo do direito de
apresentar um pedido de designacdo com base no artigo 5.°, n.° 12, do Regulamento
n.° 141/2000 em caso de divida significativa sobre a possibilidade de designar produ-
tos concorrentes registados.

A Comisséo, a AEM e o Parlamento defendem que a decisdo impugnada néo viola de
forma alguma o livre exercicio de uma actividade profissional.
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— Quanto a falta de justificacdo da violacdo do direito de propriedade e do livre
exercicio de uma actividade profissional

A recorrente admite que o exercicio do direito de propriedade e da liberdade eco-
nomica e financeira pode ser restringido por objectivos de interesse geral prossegui-
dos pela Unido. Contudo, as medidas referidas no artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 141/2000, que tém por objectivo favorecer a investigagdo para tratamentos de do-
encas Orfas criando um «sistema de incentivos», ndo sdo, em seu entender, apropria-
das, nem necessdrias, nem proporcionadas.

Segundo a recorrente, outros meios mais apropriados do que o referido sistema te-
riam permitido atingir este objectivo, respeitando a confianca legitima das empresas
farmacéuticas.

Em primeiro lugar, a recorrente defende que os medicamentos autorizados antes de
22 de Janeiro de 2000 deveriam igualmente ter acesso ao procedimento de designa-
¢do. Assim, os titulares dessas autorizagdes mais antigas poderiam obter o reconheci-
mento muatuo das suas autorizacdes noutros Estados-Membros e ter a oportunidade
de obter um «monopdlio do direito de comercializagdo» com base no artigo 8.°, n.° 1,
do Regulamento n.° 141/2000. Os promotores que investiram depois de 22 de Janeiro
de 2000 sofrem uma pressdo concorrencial dos titulares de autoriza¢des mais antigas,
incentivando os primeiros a aperfeicoar tratamentos mais eficazes e a melhorar os
que ja existem.

Em segundo lugar, a adopcdo de disposi¢oes transitérias constituiu igualmente um
meio «mais suave» de atingir o objectivo pretendido. A este respeito, o artigo 5.°,
n.° 1, do Regulamento n.’ 141/2000 néo é apropriado tendo em conta o objectivo de
incentivo a um tratamento mais eficaz dos doentes. Com efeito, a recorrente alega
que os produtores que investiram na investigacdo e desenvolvimento de medicamen-
tos orfios contra as doencas raras, apesar do risco ligado a cobertura dos custos,
basearam os seus cédlculos empresariais na perspectiva, existente antes da adopcéo
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desta disposicédo, de poder comercializar os seu medicamento em todos os Estados-
-Membros e de ai conquistar partes do mercado. Desta forma, os produtores confia-
ram na manutencio do principio do direito a uma autorizacio tendo a sua confiancga
sido defraudada.

A Comisséo, a AEM e o Parlamento defendem que nio existe nenhuma violacdo dos
direitos invocados pela recorrente e que, por conseguinte, ndo deve examinar-se se
tal violacdo é justificada.

— Quanto a violagéo do principio da igualdade de tratamento

Segundo a recorrente, o artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 viola o princi-
pio da igualdade de tratamento na medida em que conduz a tratar situagdes compa-
raveis de maneira diferente.

A recorrente defende que a sua situacgdo e a dos seus concorrentes sio comparaveis.
Com efeito, recorda que pede, no que diz respeito ao fibrinogénio humano, o acesso
ao mercado dos clientes finais ao nivel da Unido. Esse acesso é igualmente pedido
por promotores que desenvolveram um medicamento que possui a mesma indicagdo
terapéutica depois de 22 de Janeiro de 2000. Estes produtos dos referidos promotores
sdo substituiveis do ponto de vista dos doentes e, por isso, compardveis.

O sistema criado por esta disposi¢do coloca em desvantagem os produtores de me-
dicamentos antigos. Com efeito, ao contrario dos produtores de medicamentos
6rfaos designados como tais, mas desenvolvidos unicamente devido ao sistema de
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incentivos, os produtores de medicamentos 6rfios ndo designados como tais nio
beneficiam das vantagens seguintes: exclusividade comercial com base no artigo 8.°,
n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000, concessao de uma autorizagdo centralizada ao
nivel da Unido em conformidade com o Regulamento n.® 726/2004 sem ter de provar
que o medicamento preenche as condi¢des do anexo do referido regulamento (arti-
g0 7.°,n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000), e isencéo total ou parcial de todas as taxas
devidas em aplicacdo das regras adoptadas ao nivel da Unido em conformidade com
o Regulamento n.° 726/2004 (artigo 7.°, n.° 2, do Regulamento n.° 141/2000). A de-
sigualdade de tratamento ndo € justificada pela existéncia de interesses gerais. Além
do mais, os meios a que se recorreu para atingir o objectivo sdo desproporcionados.

A recorrente rejeita a afirmacéo da AEM segundo a qual os produtores de medica-
mentos 6rfidos antigos continuam a poder apresentar livremente um pedido de de-
signacdo para um medicamento que ainda ndo foi objecto de uma autorizagio de
colocacdo no mercado. Com efeito, os produtores de medicamentos 6rfios antigos,
como a recorrente, apenas podem obter uma designagdo para um medicamento se
esse medicamento for totalmente novo, ou se 0 mesmo se caracterizar por uma nova
indicagdo terapéutica rara. Em contrapartida, os concorrentes ndo devem necessaria-
mente desenvolver um novo medicamento 6rfao ou comprovar uma nova indicacdo
terapéutica rara para beneficiar da designacdo. Ao contririo de um novo produtor,
um produtor de medicamentos 6rfios antigos ndo pode obter nenhuma designacéo
com base no artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 se, apesar de ter melhora-
do o seu medicamento 6rfio ja autorizado comprovando um «beneficio significati-
vo», tal melhoria apenas residir numa nova indicacéo terapéutica 6rfa.

Por fim, tendo por base o processo «Berinert® P/Rhucin®», a recorrente alega que,
na pratica, existem casos em que a AEM e a Comissdo concederam a designagio
a medicamentos 6rfiaos desenvolvidos depois de 2000 apesar de nenhum beneficio
significativo ter sido comprovado em relagdo aos medicamentos ja autorizados com
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as mesmas indicagdes terapéuticas, e, portanto, igualmente em relacdo a um medica-
mento 6rfio antigo satisfatorio no plano terapéutico.

A Comisséo, a AEM e o Parlamento contestam o argumento relativo a violacdo do
principio da igualdade de tratamento.

— Quanto a violacdo do principio da confianga legitima

A recorrente alega que a Directiva 2001/83 e, em particular, o artigo 6.°, n.° 1, e o arti-
go 28.°, n.° 4, da referida directiva criaram nos produtores de medicamentos para tra-
tamento de doencas raras uma expectativa legitima de que outros Estados-Membros
reconhecam a autorizagdo que ja foi concedida noutro Estado-Membro. Ora, o facto
de um medicamento ser designado como 6rfio e de beneficiar de uma exclusividade
comercial constitui ndo s6 um obstidculo a obtencdo de outras autorizagdes para o
medicamento existente, que devia ter sido designado como 6rfao, mas implica igual-
mente que os medicamentos érfaos antigos sé possam ser autorizados em caso de su-
perioridade clinica em relagdo ao medicamento 6rfdo que beneficia da exclusividade
comercial (artigo 8.°, n.” 1 e 3, do Regulamento n.° 141/2000).

A Comisséo, a AEM e o Parlamento contestam o argumento relativo a violagdo do
principio da confianca legitima e, portanto, concluem pelo caricter improcedente do
segundo fundamento.
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Apreciagdo do Tribunal Geral

O segundo fundamento invocado pela recorrente diz respeito, a titulo principal, a
ilegalidade do artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 e, a titulo subsididrio, a
ilegalidade do artigo 2.°, n.° 4, alinea a), do regulamento de execugio. Em apoio deste
fundamento a recorrente invoca cinco argumentos relativos, respectivamente, a vio-
lacdo do direito de propriedade, violacdo do livre exercicio de uma actividade profis-
sional, falta de justifica¢éo da violacdo referida do direito de propriedade e da violacdo
referida do livre exercicio de uma actividade profissional, violagdo do principio da
igualdade de tratamento e violagdo do principio da proteccdo da confiancga legitima.

— Quanto a pretensa violacdo do direito de propriedade e do direito ao livre exercicio
de uma actividade profissional

A recorrente alega erradamente que o artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000
viola o seu direito de propriedade e o livre exercicio da sua actividade profissional.

Em primeiro lugar, o argumento da recorrente tem por base o postulado errado de
que uma empresa concorrente pode obter a designa¢do como medicamento érfio de
um medicamento similar ao fibrinogénio humano, de que esta empresa pode, assim,
ser autorizada a colocd-lo no mercado e beneficiar da exclusividade comercial a ele
associada e de que, por conseguinte, a recorrente nio pode obter novas autorizagoes
para o fibrinogénio humano.
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Com efeito, uma empresa concorrente que pretenda obter a designacdo como medi-
camento 6rfio de um medicamento concorrente destinado a tratar a mesma afeccéo
que a visada pelo fibrinogénio humano deve demonstrar, em conformidade com o
artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento n.° 141/2000, que este medicamento ofe-
rece um beneficio significativo aos doentes afectados por um défice de fibrinogénio.

A este respeito, resulta do artigo 3.°, n.° 2, do regulamento de execugéo e da comuni-
cacdo da Comissdo relativa ao Regulamento n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e
do Conselho relativa aos medicamentos 6rfaos (JO 2003, C 178, p. 2) que os critérios
que permitem concluir pela existéncia de um beneficio significativo sdo estritos. O
aperfeicoamento de um medicamento que oferece um beneficio significativo em rela-
¢do ao medicamento ja autorizado que trata a mesma afeccio implica, para a empresa
que o elabora, investimentos na investigacdo e no desenvolvimento deste potencial
medicamento melhorado. Uma empresa concorrente nio pode, assim, limitar-se a
desenvolver um medicamento similar para obter a sua designagdo como medicamen-
to 6rfio, a autorizacdo da sua colocagdo no mercado e a exclusividade comercial as-
sociada a referida autorizacgio.

Em segundo lugar e por conseguinte, enquanto as empresas concorrentes nio tive-
rem desenvolvido um medicamento que ofereca um beneficio significativo em rela-
¢do ao fibrinogénio humano, e enquanto néo tiverem obtido a sua designa¢do como
medicamento 6rfao, bem como a sua autorizacio de colocacdo no mercado, a recor-
rente conserva o seu direito de recorrer ao procedimento de reconhecimento matuo
do fibrinogénio humano para o qual é titular de varias autorizac¢oes de colocacdo no
mercado. Com efeito, é-lhe permitido apresentar um pedido de reconhecimento mu-
tuo de uma das suas autorizagdes num ou varios outros Estados-Membros da Uniio,
em conformidade com o procedimento previsto no capitulo 4 da Directiva 2001/83.
A decisdo impugnada nio tem, portanto, nenhuma incidéncia sobre o direito de re-
correr ao procedimento de reconhecimento mutuo.
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Em terceiro lugar, na eventualidade de uma empresa concorrente obter a designacéo
como medicamento 6rfao de um medicamento similar ao fibrinogénio humano mas
dotado de um beneficio significativo, é ainda necessario que lhe seja concedida uma
autorizacdo de colocacdo no mercado para este medicamento. Com efeito, em aplica-
¢do do artigo 7.°, do Regulamento n.® 141/2000 e do artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento
n.°726/2004, lidos em conjugagdo com o n.° 4 do anexo do Regulamento n.° 726/2004,
um medicamento designado como 6rfao deve necessariamente ser sujeito ao proce-
dimento de autorizacdo de colocacdo no mercado ao nivel da Unido previsto pelo
referido Regulamento n.° 726/2004. O medicamento deve ser avaliado pelo comité
dos medicamentos para uso humano, o qual é independente do comité dos medica-
mentos 6rfaos. E apenas no caso de, na sequéncia de um parecer do referido comité,
a Comissao conceder a autorizacdo de colocagdo no mercado que a empresa concor-
rente podera beneficiar da exclusividade comercial em aplicagdo do artigo 8.°, n.° 1,
do Regulamento n.° 141/2000.

A recorrente conserva, portanto, o direito de obter outras autorizacdes nacionais
para o fibrinogénio humano enquanto uma decisdo que autoriza a colocagdo no mer-
cado de um medicamento 6rfao similar melhorado, que permite ao seu promotor
beneficiar da exclusividade comercial, ndo tenha sido tomada. Nesta tltima hipétese,
o artigo 5.° n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 néo prejudica o direito de recorrer ao
procedimento de reconhecimento mutuo das autorizagdes nacionais pré-existentes
da recorrente, uma vez que uma eventual decisdo que autorize a colocagdo do me-
dicamento no mercado, e que permita ao seu promotor beneficiar da exclusividade
comercial, serd baseada no artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento n.® 141/2000 e no Regu-
lamento n.° 726/2004.

Em quarto lugar, supondo que a empresa concorrente obtém a exclusividade comer-
cial para o seu medicamento, por um lado, importa sublinhar que a recorrente ndo
verd declarada a caducidade das suas autoriza¢des nacionais ja existentes de coloca-
¢do no mercado. Com efeito, o artigo 8.%, n.° 1, do Regulamento n.® 141/2000 dispde
que em tal caso, os Estados-Membros nio aceitam, durante dez anos, relativamente a
mesma indicacéo terapéutica, outro pedido de autorizagéo de colocacio no mercado.
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A concesséo de exclusividade comercial a uma empresa concorrente néo tem, por-
tanto, por efeito a perda das autorizacoes existentes de colocagdo no mercado dos
medicamentos que tratam a mesma afecgéo.

Por outro lado, deve recordar-se que, embora o direito de propriedade e o direito ao
livre exercicio de uma actividade profissional fagam parte dos principios gerais de di-
reito da Unido, esses principios ndo se apresentam, contudo, como uma prerrogativa
absoluta, devendo ser tomados em consideracdo relativamente a sua funcdo na so-
ciedade. Por conseguinte, podem ser-lhes impostas restricoes, desde que as mesmas
correspondam efectivamente a objectivos de interesse geral prosseguidos pela Unido
e ndo constituam, relativamente ao objectivo prosseguido, uma intervencao excessi-
va e intolerdvel que atente contra a proépria substincia dos direitos assim garantidos
(v., neste sentido, acérdaos do Tribunal de Justica de 5 de Outubro de 1994, Alema-
nha/Conselho, C-280/93, Colect., p. I-4973, n.° 78, e de 17 de Julho de 1997, Affish,
C-183/95, Colect., p. 1-4315, n.° 42; acérdaos do Tribunal Geral de 29 de Janeiro de
1998, Dubois et Fils/Conselho e Comissdo, T-113/96, Colect., p. 1I-125, n.° 74). A
importéncia dos objectivos prosseguidos pode justificar restricdes que tenham con-
sequéncias negativas, mesmo consideraveis, para alguns operadores econémicos (v.,
neste sentido, acérddos do Tribunal de Justica de 13 de Novembro de 1990, Fedesa
e 0., C-331/88, Colect., p. [-4023, n.° 17, e Affish, ja referido, n.° 42).

No caso em apreco, a eventual possibilidade de a recorrente ja ndo poder exercer o
seu direito de recorrer ao procedimento de reconhecimento matuo no caso de uma
empresa concorrente obter a exclusividade comercial para um medicamento melho-
rado é uma consequéncia possivel da aplicacdo do Regulamento n.’ 141/2000. Con-
tudo, ndo pode de forma alguma considerar-se que tal consequéncia atenta contra a
proépria substancia do direito de propriedade e contra o livre exercicio de uma acti-
vidade profissional. Esta restri¢do, imposta a valorizagdo econdémica do fibrinogénio
humano desenvolvido hd mais de quarenta anos pela recorrente ndo representa um
sacrificio excessivo ou intolerdvel em relacdo aos objectivos de interesse geral prosse-
guidos pelo legislador da Unido.
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Em quinto lugar, deve rejeitar-se o argumento da recorrente segundo o qual a desig-
nacgdo do fibrinogénio humano como medicamento 6rfiao constitui a Unica solugao
que lhe permite aceder ao procedimento de autorizacio de colocacdo no mercado
ao nivel da Unido, como previsto pelo Regulamento n.® 726/2004, e de beneficiar das
medidas de isencdo.

Por um lado, no que diz respeito ao acesso ao procedimento de autorizagéo de colo-
cagdo no mercado ao nivel da Unido, deve realcar-se que o artigo 3.°, n.° 2, alinea b),
do Regulamento n.° 726/2004 dispde que, no caso de um medicamento nio coberto
pelo anexo do referido regulamento, a Unido pode, de acordo com este regulamento,
conceder uma autorizacio de colocacdo no mercado ao nivel da Unido se o requeren-
te demonstrar que esse medicamento apresenta uma inovacgéo significativa no plano
terapéutico, cientifico ou técnico ou que a concessio de uma autorizagdo em confor-
midade com o referido regulamento apresenta, para os doentes, um interesse ao nivel
da Unido.

Ora, por carta de 18 de Dezembro de 2007, a AEM confirmou a recorrente que a
mesma tinha o direito de apresentar um pedido de autorizacdo de introducio do
fibrinogénio humano no mercado com base no artigo 3.°, n.° 2, alinea b) do Regula-
mento n.° 726/2004.

Portanto, a obtencéo de uma designacdo como medicamento érfiao ndo constitui, de
modo algum, no caso em apreco, a Ginica possibilidade de acesso ao procedimento de
autorizacdo de colocacdo no mercado ao nivel da Unido.

Por outro lado, no que diz respeito a possibilidade de beneficiar de medidas de isen-
¢o, é certo que o artigo 5.°% n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000 impede que uma
empresa titular de uma autorizacdo de colocacdo no mercado de um medicamento
destinado ao tratamento de uma afeccdo rara obtenha a designacéo do seu medica-
mento como medicamento 6rfao e que, portanto, beneficie das medidas de isencédo
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previstas no Regulamento n.° 141/2000. Deve, contudo, constatar-se que o legislador
da Unido previu outras medidas de isencdo que a recorrente pode invocar.

Com efeito, o artigo 9.° do Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho, de 10 de Feve-
reiro de 1995, relativo as taxas cobradas pela AEM (JO L 35, p. 1), conforme alterado,
dispoe que podem ser concedidas derrogacoes ou redugdes de taxas em circunstin-
cias excepcionais e por razdes de satide publica ou de satide veterinaria. Com base no
artigo 11.°, n.° 2, do referido regulamento, o Conselho de Gestdo da Agéncia adoptou
disposicdes para aplicacdo do Regulamento n.° 297/95, conforme alterado, relativas
a taxas devidas a AEM e outras medidas (EMA/MB/356866/2005), que prevéem que
uma parte das taxas anuais seja afecta a actividades especificas, nomeadamente, a
isencdo total ou parcial das taxas para os medicamentos destinados ao tratamento de
doencas raras que tenham sido autorizados antes da entrada em vigor do Regulamen-
to n.° 141/2000.

Em sexto lugar, deve rejeitar-se o argumento da recorrente segundo o qual a recorren-
te, ainda que tivesse melhorado o fibrinogénio humano, sé poderia obter o estatuto
de medicamento drfio para este medicamento melhorado se o pedido de designagio
fosse apresentado para uma nova indicagdo terapéutica. A recorrente chegou a esta
conclusdo alegando que o artigo 2.°, n.° 4, alinea a), do regulamento de execugio prevé
que o titular da autorizacio de colocacdo no mercado s6 pode apresentar um pedido
de designacdo de um medicamento j autorizado se o pedido disser respeito a uma
nova indicacéo terapéutica.

Antes de mais, importa recordar que o artigo 5.° n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000
apenas prevé que o pedido de designacio de um medicamento como medicamento
orfao deve ser apresentado antes do pedido de autorizagdo de colocagido no mercado.
Apenas o artigo 2.°, n.° 4, alinea a), do regulamento de execugio se refere explicita-
mente & exigéncia de uma indicagdo terapéutica nova para a apresentacido de um
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pedido de designacdo como medicamento 6rfio de um medicamento para o qual o
promotor jd é titular de uma autorizagido de coloca¢do no mercado.

A tese da recorrente deve ser afastada na medida em que leva a que o Regulamento
n.° 141/2000 seja interpretado a luz do regulamento de execucéo e a que a legalidade
do artigo 5.° do Regulamento n.° 141/2000 seja contestada ao abrigo dos termos do
artigo 2.° do regulamento de execucdo tal como interpretados pela recorrente.

Em seguida, quanto as eventuais ilegalidades que poderiam ferir o artigo 2.°, n.° 4,
alinea a), do regulamento de execucdo, basta constatar que 0 mesmo ndo constitui a
base juridica da decisdo impugnada.

Por fim, tal como relembrado nos n.” 24 a 26 supra, a recorrente ndo alegou, nem
a fortiori demonstrou, que o medicamento que é objecto do pedido de designacdo
como medicamento 6rfao dizia respeito a uma nova indicacdo terapéutica ou que
proporcionava um beneficio significativo aos doentes que sofram de uma afeccéo
rara. A recorrente ndo pode portanto invocar uma pretensa ilegalidade do artigo 2.°,
n.° 4, alinea a), do regulamento de execugdo uma vez que essa ilegalidade, admitindo
que esta se confirma, nio teria incidéncia sobre a legalidade da decisdo impugnada.

Por conseguinte, deve ser afastado o argumento relativo a violagdo do direito de pro-
priedade e do livre exercicio de uma actividade profissional.

— Quanto a pretensa violacdo do principio da igualdade de tratamento

Segundo jurisprudéncia constante, o principio da igualdade de tratamento exige
que situacdes compardveis ndo sejam tratadas de modo diferente e que situagoes
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diferentes ndo sejam tratadas de modo igual, excepto se esse tratamento diferente
for objectivamente justificado (acérddos do Tribunal de Justica de 13 de Dezembro
de 1984, Sermide, 106/83, Recueil, p. 4209, n.° 28, e de 9 de Setembro de 2003, Milk
Marque e National Farmers’ Union, C-137/00, Colect., p. I-7975, n.° 126).

Deve considerar-se que existe uma diferenca objectiva entre a situagdo de uma em-
presa, como a da recorrente, que ja é titular de uma autorizacio de coloca¢do no mer-
cado de um medicamento destinado ao tratamento de uma doenca 6rfi e a de uma
empresa que ainda ndo se encontra em fase de desenvolvimento de um medicamento
destinado a tratar a mesma doenca rara. Ao contrario da segunda empresa, a primei-
ra conseguiu desenvolver o seu medicamento e conseguiu colocd-lo no mercado, a
priori, sem incentivo financeiro.

Em qualquer caso, o critério do artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000, segun-
do o qual o pedido de designacdo de um medicamento 6rfao deve ser apresentado
antes da autorizacao de colocacgdo no mercado desse medicamento é objectivamente
justificado pelo objectivo do legislador da Unido de privilegiar a investigacdo e desen-
volvimento de futuros medicamentos. O facto de ndo recompensar uma empresa que
ja é titular de uma autorizacdo de colocacdo no mercado de um medicamento des-
tinado ao tratamento de uma afecgdo rara e de encorajar aquela que néo o é, através
de medidas de incentivo, a investir no desenvolvimento de um medicamento para as
afecgdes raras ndo pode, de forma alguma, ser constitutivo de uma violagéo do prin-
cipio da igualdade de tratamento.

Por conseguinte, nio se pode defender validamente que o principio da igualdade de
tratamento foi violado.

Quanto a pretensa violagéo do principio da proteccéo da confianga legitima

O Tribunal recorda que a possibilidade de invocar o principio da protec¢do da con-
fiancga legitima é reconhecida a qualquer operador econémico em cuja esfera juridica
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uma instituicdo tenha feito surgir expectativas fundadas (acérddos do Tribunal Geral
de 15 de Dezembro de 1994, Unifruit Hellas/Comissédo, T-489/93, Colect., p. I1-1201,
n.°51, ede 11 de Setembro de 2002, Alpharma/Conselho, T-70/99, Colect., p. [1-3495,
n.° 374; v., neste sentido, acérddo do Tribunal de Justica de 1 de Fevereiro de 1978,
Liihrs, 78/77, Colect. 1978, p. 69, Recueil, p. 169, n.° 6). Em contrapartida, ninguém
pode invocar este principio se ndo lhe tiverem sido dadas garantias precisas (acér-
ddo do Tribunal Geral de 18 de Janeiro de 2000, Mehibas Dordtselaan/Comisséo,
T-290/97, Colect., p. II-15, n.° 59). Da mesma forma, quando um operador econé-
mico prudente e avisado estiver em condi¢des de prever a adop¢do de uma medida
ao nivel da Unido susceptivel de afectar os seus interesses, ndo pode, quando essa
medida for tomada, invocar esse principio (acérddos do Tribunal Geral de 13 de De-
zembro de 1995, Exporteurs in Levende Varkens e 0./Comissao, T-481/93 e T-484/93,
Colect., p. [1-2941, n.° 148, e Alpharma/Conselho j4 referido, n.° 374; v., neste sentido,
acdrdao Liihrs, ja referido, n.° 6).

A recorrente ndo pode validamente alegar uma violagdo do principio da protecgao da
confianca legitima.

Antes de mais, como foi sublinhado no n.° 95 supra, a recusa de acesso ao procedi-
mento de designacio que lhe foi notificada através da decisdo impugnada néo impe-
de, de forma alguma, a recorrente de exercer o seu direito a recorrer ao procedimento
de reconhecimento mutuo consagrado no artigo 6.° e no artigo 28.°, n.° 4, conjugados,
da Directiva 2001/83.

Em seguida, tal como decorre dos n.” 102 a 104 supra, ndo se pode excluir que a
recorrente, se demonstrar que as condi¢des do artigo 3.°, n.° 2, alinea b), do Regula-
mento n.° 726/2004 estdo preenchidas, possa obter uma autorizacdo de colocagdo no
mercado do fibrinogénio humano em todo o territério da Unido através do procedi-
mento centralizado ao nivel da Unido previsto no referido Regulamento. Em caso de
obtencdo da referida autorizacdo, nenhuma empresa concorrente poderd impedi-la
de comercializar o seu medicamento em toda a Unido, mesmo quando essa empresa

II - 4515



121

122

123

124

ACORDAO DE 9. 9. 2010 — PROCESSO T-264/07

obtenha uma autorizacio de colocac¢do no mercado do medicamento 6rfio que de-
senvolveu e a exclusividade comercial a ela associada.

Por fim, mesmo supondo que uma empresa concorrente obtém a exclusividade co-
mercial para um medicamento 6rfdo e que, dessa forma, existe um obstdculo juridico
que impede a recorrente de fazer reconhecer o seu medicamento noutros Estados-
-Membros ou em toda a Unido, tal limitacdo, motivada por consideragdes ligadas
a saude publica, ndo implica uma violagdo do principio da proteccdo da confianca
legitima. O Tribunal considera, com efeito, que um operador econémico prudente e
avisado deve estar em medida de prever que, num dominio como o da investigacdo e
desenvolvimento de tratamentos eficazes para tratar doentes que sofrem de doencas
raras, o legislador da Unido pode ser levado a estimular a investigacdo, nomeadamen-
te, através da concessido de uma exclusividade comercial 4 empresa farmacéutica que
desenvolveu o tratamento que oferece o beneficio mais significativo. O argumento
baseado na violacdo do principio da proteccdo da confianga legitima tem ainda me-
nos fundamento se tiver em conta que o legislador da Unido ndo previu a perda de
autorizagdes de colocacdo no mercado dos medicamentos destinados ao tratamento
de doengas raras que foram autorizados antes da entrada em vigor do Regulamento
n.° 141/2000 nem, de resto, das autorizagdes de colocagido no mercado dos medica-
mentos 6rfios para tratamento da mesma afeccdo que aquela para a qual o medica-
mento melhorado foi autorizado.

Por conseguinte, deve julgar-se improcedente a excep¢do baseada na ilegalidade do
artigo 5.° n.° 1, do Regulamento n.° 141/2000.

Atendendo as consideracoes feitas a respeito do artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 141/2000, a excepg¢éo baseada na ilegalidade do artigo 2.°, n.° 4, alinea a), do regu-
lamento de execucéo deve igualmente ser julgada improcedente.

Resulta do conjunto destas consideragdes que o fundamento baseado na ilegalidade
das duas disposi¢des acima referidas deve ser julgado improcedente.
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Por conseguinte, é negado provimento ao recurso na sua totalidade sem que seja ne-
cessdrio examinar os fundamentos de inadmissibilidade invocados pela Comisséo e
pela AEM.

Quanto as despesas

Nos termos do artigo 87.°, n.° 2, do Regulamento de Processo do Tribunal Geral, a
parte vencida é condenada nas despesas se a parte vencedora o tiver requerido.

O artigo 87.°, n.° 3, do Regulamento de Processo prevé que o Tribunal Geral pode
determinar, perante circunstincias excepcionais, que cada uma das partes suporte as
suas préprias despesas. No caso em apreco, a recorrente precisou, na audiéncia, que
pedia igualmente a condenagdo da Comissdo e da AEM nas suas préprias despesas,
mesmo se o recurso fosse julgado inadmissivel em relagdo a uma delas. Justificou este
pedido pelo facto de a questdo da admissibilidade de um recurso contra uma deciséo
da AEM ainda néo ter sido julgada. O Tribunal considera, contudo, que tal circuns-
tdncia ndo pode ser constitutiva, no caso em apreco, de um motivo excepcional na
acepcio do artigo 87.% n.° 3, do Regulamento de Processo.

Portanto, apenas ha lugar a aplicagdo do artigo 87.°, n.° 2, do Regulamento de Proces-
so. Tendo a recorrente sido vencida, deve ser condenada nas despesas, de acordo com
os pedidos da Comisséo e da AEM.

Nos termos do artigo 87.°, n.° 4, primeiro paragrafo, do Regulamento de Processo, as
instituicdes que intervenham no processo devem suportar as respectivas despesas.
Por conseguinte, o Parlamento suportard as suas proprias despesas.
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Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL GERAL (Quinta Sec¢édo)

decide:

1) E negado provimento ao recurso.

2) A CSL Behring GmbH é condenada nas suas proprias despesas bem como
nas despesas da Comissdo Europeia e da Agéncia Europeia de Medicamentos
(AEM).

3) O Parlamento Europeu suportara as suas proprias despesas.

Vilaras Prek Ciuca

Proferido em audiéncia publica no Luxemburgo, em 9 de Setembro de 2010.

Assinaturas
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