THOMAE / COMISSAO

ACORDAO DO TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA (Quinta Secgéo)
10 de Dezembro de 2002 *

No processo T-123/00,

Dr. Karl Thomae GmbH, com sede em Biberach an der Rif§ (Alemanha),
representada por D. Waelbroeck e D. Brinckman, advogados, com domicilio
escolhido no Luxemburgo,

recorrente,

apoiada por

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA),
com sede em Bruxelas (Bélgica), representada por D. Perkins, solicitor, e M. Van
Kerckhove, advogado, com domicilio escolhido no Luxemburgo,

interveniente,

* Lingua do processo: inglés.
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contra

Comissio das Comunidades Europeias, representada por R. Wainwright e
H. Stgvlbaek, na qualidade de agentes, com domicilio escothido no Luxemburgo,

recorrida,

apoiada por

Conselho da Unido Europeia, representado por M.-C. Giorgi e G. Houttuin, na
qualidade de agentes,

interveniente,

que tem por objecto um pedido de anula¢io da decisdo de 1 de Margo de 2000 da
Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos que indeferiu o requerimento
de alteracio de alguns termos da autorizagio de colocagio rno mercado do
medicamento denominado «Daquiran»,

O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
DAS COMUNIDADES EUROPEIAS (Quinta Secgio),

composto por: J. D. Cooke, presidente, R. Garcia-Valdecasas e P. Lindh, juizes,

secretdrio: J. Plingers, administrador,
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vistos os autos e ap6s a audiéncia de 29 de Janeiro de 2002,

profere o presente

Acordao

Enquadramento juridico

Os medicamentos sdo objecto de uma regulamentagio de harmonizacio
complexa que tem por fim realizar a livre circulacdo destes produtos na
Comunidade, garantindo ao mesmo tempo a protecgdo da saide piblica. Em
direito comunitério, existem dois procedimentos de coloca¢do no mercado de um
medicamento para uso humano. O primeiro desses procedimentos assenta no
reconhecimento mituo de uma autorizacio de colocagdo no mercado concedida
por um Estado-Membro (a seguir «<ACM nacional»). O segundo baseia-se na
emissdo de uma ACM vilida em toda a Comunidade que confere, em cada
Estado-Membro, os mesmos direitos ¢ as mesmas obrigacdes que uma ACM
concedida por esse Estado-Membro (a seguir «<ACM comunitdria»). No dmbito
deste procedimento centralizado, a andlise dos requerimentos de ACM comuni-
taria cabe a Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamentos (a seguir
«AEAM»).

De acordo com o artigo 49.° do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de
22 de Julho de 1993, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizagdo e
fiscalizacio de medicamentos de uso humano e veterindrio e institui uma Agéncia
Europeia de Avaliagio dos Medicamentos (JO L 214, p. 1), a AEAM ¢
«responsavel pela coordenagdo dos recursos cientificos de que dispdem as
autoridades competentes dos Estados-Membros para a avaliagdo e o controlo dos
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medicamentos». Esta missdio é definida em termos gerais no artigo 51.° do
mesmo regulamento, o qual precisa que o objectivo da AEAM é «o de
proporcionar aos Estados-Membros e institui¢des comunitdrias pareceres cien-
tificos da maior qualidade sobre questdes relativas a avaliagdo da eficdcia,
qualidade e seguranca dos medicamentos de uso humano ou veterindrio que lhe
sdo submetidas, em conformidade com o disposto na legislacio comunitaria
relativa a medicamentos».

A regulamentagdo pertinente tem por base a adopgdo pelo Conselho, em 26 de
Janeiro de 1965, da Directiva 65/65/CEE relativa a aproximacdo das disposi¢oes
legislativas, regulamentares e administrativas, respeitantes ds especialidades
farmacéuticas (JO 1965, 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18), que foi alterada varias
vezes, nomeadamente pelas Directivas 89/341/CEE do Conselho, de 3 de Maio
de 1989 (JO L 142, p. 11), e 93/39/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993
(JO L 214, p. 22, a seguir «Directiva 65/65», na sua redac¢do actual).

Segundo o artigo 3.° da Directiva 65/65, nenhum medicamento pode ser colocado
no mercado de um Estado-Membro sem que uma autorizagdo tenha sido
previamente concedida pela autoridade competente deste Estado-Membro nos
termos da mesma directiva, ou em conformidade com o Regulamento
n.° 2309/93. O procedimento centralizado instituido pelo Regulamento
n.° 2309/93 é obrigatério para os medicamentos resultantes de certos processos
biotecnolégicos e é facultativo para os medicamentos que constituem uma
inovag¢io ou possuam um interesse significativo, estando estas duas categorias
descritas, respectivamente, nas partes A e B do anexo ao referido regulamento
(artigo 3.°, n.°° 1 e 2, do Regulamento n.° 2309/93).

O artigo 4.° da Directiva 65/65 dispde, nomeadamente, que, tendo em vista a
concessdo da ACM prevista no artigo 3.°, o responsdvel por essa colocagdo do
medicamento apresentard a autoridade competente do Estado-Membro o
respectivo pedido. Este pedido deve ser acompanhado de certas informagdes,
entre as quais a «[d]enomina¢io da especialidade (nome de fantasia, ou
denomina¢do comum acompanhada de marca ou nome do fabricante, ou
denominacio cientifica acompanhada de marca ou nome do fabricante)».
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A Directiva 92/27/CEE do Conselho, de 31 de Marco de 1992, relativa &
rotulagem e & bula dos medicamentos para uso humano (JO L 113, p. 8)
determina, no artigo 1.°, n.° 2, primeiro travessio, que «a designacéo [...] pode
ser quer um nome de fantasia quer uma designacdo genérica ou cientifica
acompanhada de uma marca ou do nome do fabricante; o nome de fantasia ndo
poderd confundir-se com a designagdo genérica». Além disso, nos termos do
artigo 2.°, n.° 1, alinea a), e do artigo 7.° n.° 1, alinea a), desta directiva, a
embalagem exterior e a bula de um medicamento devem mencionar «a
designacio do medicamento seguida da designagio genérica, caso o medicamento
contenha apenas um principio activo, e a sua designagdo seja um nome de
fantasia».

Segundo o artigo 5.° da Directiva 65/65,a ACM prevista no artigo 3.° é recusada
«quando, apés verificacgdo das informagdes e documentos enumerados no
artigo 4.°, se revelar que a especialidade é nociva em condigdes normais de
emprego, ou que falta o efeito terapéutico da especialidade ou estd insuficien-
temente comprovado pelo requerente, ou que a especialidade ndo tem a
composicio qualitativa e quantitativa declarada», ou ainda se «a documentagio
e as informacdes apresentadas em apoio do pedido ndo estiverem conformes com
o disposto no artigo 4.°».

De acordo com o artigo 21.° da Directiva 65/65, a ACM apenas pode ser
recusada, suspensa ou revogada pelas razdes enumeradas na mesma directiva.

Quanto ao procedimento centralizado, o artigo 11.° do Regulamento n.® 2309/93
dispBe que:

«Sem prejuizo da aplicagdo de outras disposigbes do direito comunitario, a
autorizacdo prevista no artigo 3.° deve ser recusada se, apés verificagdo da
informacdo e dos documentos apresentados em conformidade com o artigo 6.°, se
constatar que a eficicia, a qualidade ou a seguranca do medicamento nio foram
comprovadas pelo requerente de forma adequada ou suficiente.
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A autorizacdo deve igualmente ser recusada se a informag¢do e os documentos
fornecidos pelo requerente em conformidade com o artigo 6.° forem incorrectos
ou se o rétulo ou os folhetos informativos propostos pelo requerente ndo forem
conformes com a Directiva 92/27/CEE.»

A Segunda Directiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa a
aproximagio das disposices legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes s especialidades farmacéuticas (JO L 147, p. 13; EE 13 F4 p. 92),
na redac¢io que lhe foi dada pela Directiva 93/39 (a seguir «Directiva 75/319»),
instituiu um Comité das Especialidades Farmacéuticas {a seguir «CEF»), que estd
afecto 3 AEAM.

No 4mbito do procedimento de reconhecimento mituo, o CEF tem por missdo
emitir pareceres a respeito das condi¢des de concessdo, de revogagio, de alteragdo
ou de suspensio de ACM (artigos 8.° a 15.° da Directiva 75/319). No 4mbito do
procedimento centralizado, o artigo 5.° do Regulamento n.® 2309/93 precisa que
o CEF é «responsavel pela formulagio do parecer da [AEAM] relativo a
quaisquer questdes referentes a aceitabilidade dos processos apresentados [...], a
autorizagdo, as modificacdes, a suspensio ou revogagio da autorizacio de
introducio no mercado de medicamentos de uso humano».

O Regulamento (CE) n.° 542/95 da Comissio, de 10 de Marco de 1993, relativo
3 analise da alteracdo dos termos das autorizagdes de introdu¢do no mercado de
medicamentos abrangidas pelo Regulamento n.° 2309/93 (JO L 55, p. 15),
determina, no seu artigo 2.°, o seguinte:

«Para efeitos do disposto no presente regulamento, entende-se por:

1) ‘Alteracdo dos termos de uma autorizagio de introdu¢io no mercado’
qualquer alteragdo do contetido dos documentos referidos nos n.” 1 e 2 do
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artigo 6.° [...] do [Regulamento n.° 2309/93], com a redac¢do que tinham
aquando da adopgio da decisdo relativa 4 autorizagdo de introdugdo no
mercado em conformidade com o artigo 10.° [...] do referido regulamento,
ou apbs a aprovagio de quaisquer alteragGes prévias, excepto se for
necessario apresentar um novo pedido de autoriza¢io de introducdo no
mercado, nos termos do Anexo II do presente regulamento [...]».

O Anexo II do Regulamento n.° 542/95 respeita as alteracGes de maior
importancia (ditas «do tipo II»), ou seja, aquelas que modificam de forma
substancial os termos da ACM e que, por essa razdo, exigem a apresentagdo de
um novo pedido de ACM.

O Anexo I do Regulamento n.® 542/95 diz respeito as alteraces menores (ditas
«do tipo I») tais como a alteragio do nome ou da morada do detentor da
autorizagdo, a supressio de um corante ou a substituigio de um corante por
outro. O artigo 4.°, n.° 1, do Regulamento n.® 542/95 determina:

«Para que obtenha uma alteracio do tipo I, o detentor da autorizagdo de
introducio no mercado deve apresentar & Agéncia um pedido acompanhado de
documentos comprovativos da observincia das condi¢es estabelecidas no
Anexo I do presente regulamento para a alteragdo solicitada, bem como todos
os documentos alterados em virtude do pedido.»

Segundo o artigo 6.% n.° 5, do Regulamento n.° 2309/93 «[e]m consulta com a
agéncia, os Estados-Membros e as partes interessadas, a Comissdo deve elaborar
instrugbes pormenorizadas sobre o modo como devem ser apresentados os
pedidos de autorizagio». Em conformidade com esta disposicio, a Comissdo
elaborou o Guia sobre a regulamentacio dos medicamentos na Unido Europeia
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(The rules governing medicinal products in the European Community). O volume
IT desta obra, intitulado «The Notice to Applicants» (a seguir «informagdes aos
requerentes»), contém vérias directrizes destinadas a esclarecer a interpretagdo da
regulamentacio aplicdvel junto dos requerentes da ACM comunitaria.

Na introdu¢io da informagdes aos requerentes a Comissdo comunica o seguinte:

«Estas informagdes ndo tém forga vinculativa e ndo traduzem necessariamente o
entendimento definitivo da Comissio. Consequentemente, em caso de duivida,
devera ter-se em conta as directivas e os regulamentos comunitdrios apropriados.
As informacoes aos requerentes sio elaboradas pela Comissdo em conformidade
com o artigo 6.° do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 e com o anexo da Directiva
75/318/CEE, na sua redac¢io actual. Na leitura deste texto é importante ter em
conta que os requisitos juridicos das directivas e dos regulamentos devem ser
respeitados e que estas informagdes apresentam o ponto de vista harmonizado
dos FEstados-Membros € da Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamentos,
no que diz respeito a forma como esses requisitos devem ser preenchidos.»

No caso em apreco, as partes referiram na discussio duas destas directrizes:

— a nota explicativa relativa aos requisitos dos processos para as alteragdes do
tipo I (Novembro de 1999) [Guideline on dossier requirements for Type I
variations (November 1999)] constante das informagdes aos requerentes,
volume 2 GC;
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— a directriz relativa as informagdes que figuram nas embalagens dos
medicamentos para uso humano autorizados pela Comunidade (Abril de
1999) [Guideline on the packaging information of the medicinal products for
human use authorised by the Community (April 1999)] constante das
informagdes aos requerentes, volume 2 C.

Factos na origem do recurso

A recorrente é uma sociedade do grupo farmacéutico Boehringer Ingelheim. Esta
sociedade produz um medicamento cuja substincia activa é o pramipexol. Este
medicamento é destinado ao tratamento da doenga de Parkinson quando os
efeitos de uma outra substincia activa, que é a levodopa, desaparecem ou se
tornam ineficientes.

Em 31 de Maio de 1996, a recorrente apresentou 8 AEAM um pedido de ACM
comunitiria para este medicamento sob a denominagdo de «Daquiran».

Por carta de 2 de Outubro de 1996, a recorrente comunicou a sociedade
farmacéutica alemi Byk Gulden Lomberg Chemische Fabrik GmbH (a seguir
«Byk Gulden») a sua intenciio de comercializar o medicamento em causa sob a
marca DAQUIRAN, pedindo-lhe que néo se opusesse.

Em 5 de Novembro de 1996, a Byk Gulden recusou esse pedido, invocando o
risco de confusdo com um medicamento neuroléptico que a mesma comercializa
sob a marca TAXILAN.
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Por carta de 2 de Outubro de 1997, a recorrente reiterou o seu pedido junto da
Byk Gulden. Em 21 de Outubro de 1997, esta wltima manteve a sua recusa e
pediu A recorrente que renunciasse a utilizacio da marca DAQUIRAN para o
medicamento em causa.

Em 27 de Outubro de 1997, a Comissdo concedeu uma autorizagio de colocagio
no mercado deste medicamento (JO C 362, p. 2) com a denominacio
«Daquiran».

Por carta de 17 de Fevereiro de 2000, a recorrente requereu 8 AEAM a alteragdo
dos termos daquela ACM quanto a denominag3o e 4 apresentacdo da embalagem
do medicamento em causa, precisando a esse respeito que:

«Em virtude da oposi¢io de uma sociedade terceira, a marca ‘DAQUIRAN’ ndo
se encontra disponivel na Alemanha. Na Dinamarca, na Suécia e na Finlandia, a
marca ‘DAQUIRAN’ nio foi registada e, por essa razio, esta prevista a utilizagdo
da marca ‘SIPNOK’ em vez daquela; ‘SIPNOK’ encontra-se registada e disponivel
naqueles paises.

A par da nova denominagio ‘FIROL’ na Alemanha, esta prevista a utilizagdo de
uma nova embalagem, diferente da apresentagio da embalagem utilizada em
todos os outros Estados-Membros.»
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Por carta de 1 de Margo de 2000, a AEAM indeferiu esse pedido (a seguir
«decisdo impugnada») nos seguintes termos:

«Chamamos a atengdo para o facto de, em 23 de Fevereiro de 2000, a [AEAM]
ter recebido o vosso pedido de alteragdo do tipo I relativamente ao Daquiran no
que diz respeito 4 sua denominagdo.

Em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 542/95 da Comissdo, na sua
redacgdo actual, a denominagio do medicamento pode ser modificada apds
autorizagio de alteragio do tipo I, n.° 2. Para deferir um pedido de alteragdo
dessa natureza, a [AEAM)] verifica se estdo preenchidas todas as condigdes e
exigéncias previstas no Anexo I do regulamento ja referido e na ‘nota explicativa
relativa aos requisitos dos processos para as alteragdes do tipo I (Novembro de
1999).

Uma vez que a autorizagdo comunitdria de colocagio no mercado é vilida em
toda a Unido Europeia, a denominagdo comercial, enquanto parte integrante da
autorizacdo, devera ser vilida em todos os Estados-Membros da Unido Europeia.
Para que uma autorizagio comercial tinica de colocagio no mercado possa ser
concedida no ambito do procedimento centralizado, é necessario que o
medicamento para o qual é pedida tenha uma tinica denominagao. Este principio
decorre da legislacio comunitria, a saber, do artigo 4.° terceiro paragrafo,
ponto 2, da Directiva 65/65/CEE do Conselho, na redacgéo alterada, e das
disposicdes da Directiva 92/27/CEE do Conselho, na sua redacgdo actual
[artigo 1.°, n.° 2, primeiro travessdo; artigo 2.°, n.° 1, alinea a); artigo 7.°, n.° 1,
alinea a)], que definem a denomina¢do do medicamento nos capitulos intitulados
‘Definicdes e ambito de aplicagio’, ‘Rotulagem dos medicamentos’ e ‘Bula’.

A nova denominaciio comercial proposta no ambito de uma alteracéio do tipo I
deve aplicar-se da mesma forma a todos os Estados-Membros da Unido Europeia.
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Tendo em conta o que precede, o vosso requerimento de alteracdo ndo pode ser
deferido visto propor virias denomina¢des comerciais no dmbito de uma s6
autorizacio de colocagio no mercado.

Nos termos da ‘directriz relativa as informagdes constantes das embalagens dos
medicamentos de uso humano autorizados pela Comunidade (Abril de 1999)’, a
apresentacio de um medicamento (logotipo, formato, apresenta¢do, estilo,
combinacio das cores e dimensdes da embalagem) deve ser idéntica em toda a
Comunidade. Assim, nio se pode admitir uma apresentagio especifica da
embalagem proposta, limitada ao mercado alemio.»

Consequentemente, a recorrente pediu o aditamento das denominagdes «Firol» e
«Sipnok» a denominagio «Daquiran».

Tramitacio processual

Por peticdo apresentada na Secretaria do Tribunal de Primeira Instdncia em 9 de
Maio de 2000, a recorrente interpds o presente recurso.

Por requerimento apresentado na Secretaria do Tribunal de Primeira Instdncia em
21 de Julho de 2000, o Conselho pediu para intervir no processo em apoio da
Comissdo. Por despacho de 6 de Setembro de 2000, o presidente da Quinta
Sec¢do do Tribunal admitiu essa intervencio.
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Em 12 de Setembro de 2000, o Conselho apresentou as suas alegacdes.

Por requerimento apresentado em 5 de Outubro de 2000, a European Federation
of Pharmaceutical Industries and Associations (a seguir «EFPIA») pediu para
intervir no processo em apoio dos pedidos da recorrida. Por despacho de 21 de
Novembro de 2000, o presidente da Quinta Secgdo do Tribunal admitiu essa
intervencgio.

Por carta entregue em 7 de Novembro de 2000, a Comissdo renunciou a
apresentagdo da tréplica.

Em 11 de Janeiro de 2001, a EFPIA apresentou as suas alegacdes.

Em 30 de Janeiro de 2001, a recorrente informou a Secretaria do Tribunal de que
ndo pretendia apresentar observacdes em resposta as alegagdes da EFPIA.

Em 27 de Fevereiro de 2001, a Comissdo apresentou observagdes em resposta as
alegacOes da EFPIA.

Com base no relatério do juiz-relator, o Tribunal de Primeira Instdncia (Quinta
Seccdo) decidiu dar inicio A fase oral e, no Ambito das medidas de organizagdo do
processo, colocou algumas questdes escritas & Comissdo e ao Conselho, os quais
responderam no prazo fixado.
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3 Foram ouvidas as alegacdes das partes e as suas respostas as questdes do Tribunal
na audiéncia piiblica de 29 de Janeiro de 2002.

Pedidos das partes

37 A recorrente conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— anular a decisdo impugnada;

— a titulo subsididrio, julgar procedente a excepc¢do de ilegalidade suscitada a
respeito do artigo 4.°, terceiro paragrafo, ponto 2, da Directiva 65/65 e dos
artigos 1.°, n.° 2, primeiro travessio, 2.°, n.° 1, alinea a), e 7.%, n.° 1, alinea
a), da Directiva 92/27, na medida em que se possa entender que qualquer
uma destas disposicdes impde o uso de uma marca tnica e de uma
apresentacio tnica da embalagem para os medicamentos autorizados
segundo o procedimento centralizado de colocag¢do no mercado;

— condenar a Comissdo nas despesas.

38 A Comissdo conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— negar provimento ao recurso;
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— condenar a recorrente nas despesas.

A EFPIA, interveniente, conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— anular a decisdo impugnada;

— condenar a Comissdo nas despesas.

O Conselho, interveniente, conclui pedindo ao Tribunal que se digne julgar
improcedente a excepgdo de ilegalidade suscitada a respeito de algumas
disposi¢des da Directiva 65/65 e da Directiva 92/27.

Questio de dircito

Observagoes preliminares

A recorrente alega que a decisdo impugnada assenta no pressuposto errado de que
a utilizagdo de uma marca tnica e de uma apresentagdo da embalagem tnica
condiciona a concessdo e a manuten¢io de uma ACM comunitiria. A recorrente
sustenta que esta exigéncia, em primeiro lugar, ndo decorre da legislagdo
aplicdvel, em segundo lugar, ndo pode ser justificada por consideragGes relativas
a livre circulacio de mercadorias, em terceiro lugar, viola os principios da
proporcionalidade e da liberdade do comércio, em quarto lugar, viola o direito de
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propriedade, em quinto lugar, contraria as disposi¢des do acordo sobre os
aspectos dos direitos de propriedade intelectual relacionados com o coméicio,
que consta do anexo 1 C ao acordo que cria a Organizagio Mundial de
Comércio, aprovado em nome da Comunidade em relacdo as matérias da sua
competéncia pela Decisio 94/800/CE do Conselho, de 22 de Dezembro de 1994
(JO L 336, p. 214). Finalmente, em sexto lugar, a decisdo impugnada padece de
um vicio de falta de fundamentacéo e, em sétimo lugar, de um vicio de desvio de
poder.

A convite do Tribunal, a recorrente clarificou, na audiéncia, o sentido dos seus
articulados. Precisou, desde logo, que, na sua argumentagio, o termo «marca»
deve ser interpretado no sentido de que se refere & «denominac¢do» do
medicamento. Declarou, em seguida, que a distin¢io entre o conceito de marca
e o de denominacio é artificial, j4 que as denominag¢des do medicamento em
causa também sdo marcas. Por fim, indicou que a legislacdo pertinente ndo exige
nem a utilizacio de uma marca tnica nem a utilizagdo de uma denominagdo
tnica.

A Comissdo e os intervenientes tomaram conhecimento destas precisdes, com as
quais concordaram.

E a luz destas precisdes que importa examinar os argumentos relativos a
exigénecia de uma denominagio tnica e de uma apresentacio unica da
embalagem.

Quanto a exigéncia de wma denominagdo tnica

Argumentos das partes

A recorrente sustenta que a decisio impugnada, ao exigir uma denominagio
tinica no 4mbito do procedimento centralizado, é desprovida de base legal e
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contraria o principio da proporcionalidade. Invoca trés séries de argumentos
baseados no teor e na finalidade da regulamentagdo aplicivel, bem como na
prética deciséria da Comisséo.

Em primeiro lugar, no que diz respeito ao teor da regulamentagio aplicdvel, a
recorrente, apoiada pela EFPIA, afirma, desde logo, que nenhuma disposigdo dos
Regulamentos n.° 2309/93 e n.° 542/95 e das Directivas 65/65 e 92/27
condiciona a concessdo ou a manutencio de uma ACM comunitaria 2 utilizacdo
de uma denominagio tnica. Ao assentar o pressuposto da existéncia dessa
condicdio, a decisdo impugnada é desprovida de base legal. Na audiéncia, a
recorrente e a EFPIA insistiram particularmente no facto de que, na falta de
qualquer disposi¢iio expressa nesse sentido, a Comissdo nédo se pode substituir ao
legislador, criando uma proibi¢do que a legislagdo ndo prevé. A este respeito,
invocaram o principio de que tudo o que ndo é expressamente proibido deve ser
considerado permitido.

A recorrente critica, em seguida, a interpretagdo literal de certas disposices das
Directivas 65/65 (artigo 4.°, terceiro pardgrafo, ponto 2) e 92/27 [artigo 1.°,n.° 2,
primeiro travessdo, artigo 2.° n.° 1, alinea a}, e artigo 7.°, n.° 1, alinea a)] em que
assenta a decisio impugnada. A utilizagio da expressdo a «denominagio do
medicamento» no singular, ndo permite deduzir a existéncia de uma obrigagio de
utilizar uma denominagio tnica.

Por fim, a Comissdo nio pode alegar que a exigéncia de uma denominagéo tinica
decorre do cardcter unitario da ACM comunitéria, jA que este ndo estd previsto
em nenhuma disposi¢io do direito derivado.

Em segundo lugar, quanto a finalidade da regulamentacdo aplicdvel, a recorrente
recorda que a mesma consiste exclusivamente na protec¢do da satide piblica
através da certificacio da qualidade, da seguranca e da eficicia dos medicamen-
tos. Do que precede, a recorrente deduz, essencialmente, duas conclusdes e alega
que a decisdo impugnada contraria o principio da proporcionalidade.
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Por um lado, a Comissdo nio pode recusar ou revogar uma ACM comunitéria
por razbes atinentes a livre circulagdo de mercadorias, ja que tais razbes ndo
possuem qualquer relagdo com a protecgdo da saiide puiblica.

Por outro lado, exigir em todas as circunstincias a utilizacdo de uma
denominacio tinica pode revelar-se perigoso do ponto de vista da satide piiblica,
devido, nomeadamente, as diferencas linguisticas e ao risco de confusdo entre
varios medicamentos. Assim, no caso em aprego, a proximidade fonética das
denominagdes «Daquiran» e «Taxilan» cria um risco de confusdo entre estes
medicamentos, cujas indica¢des terapéuticas sdo relativamente préximas (res-
pectivamente, a doenca de Parkinson e as afecgbes do sistema nervoso central).
Além disso, no presente caso, a Comissdo ndo invocou qualquer circunstincia
que justifique a tese de que a utilizacio de denominacdes diferentes para um
mesmo medicamento pode comprometer a protecgio da satide piblica. Sdo
comercializados numerosos medicamentos ao abrigo de ACM nacionais com
denominagdes diferentes segundo o Estado-Membro, sem que a Comissdo se
tenha alguma vez oposto a essa situa¢do pelo facto de comportar um risco para a
satde piiblica.

Segundo a EFPIA, a exigéncia de uma denominagdo dnica para um mesmo
medicamento adia a emissdo de uma ACM comunitiria até ao momento em que
o requerente dessa ACM possa utilizar uma marca tnica para toda a
Comunidade. A necessidade de encontrar uma denominacio tnica que possa
ser protegida pelo direito das marcas em toda a Comunidade constitui para as
empresas farmacéuticas uma tarefa pesada e inutil, susceptivel de atrasar o acesso
dos doentes ao medicamento em detrimento da sadde publica. Essa exigéncia é
contraria a um dos objectivos do Regulamento n.° 2309/93, que é conceder a
ACM comunitiria através de um procedimento rapido.

Em terceiro lugar, quanto A pratica decisérid da Comissdo, a recorrente alega que
a Comissdo ja tinha permitido a4 sociedade Hoechst Roussel Marion (actual
Aventis) utilizar as denominacdes «Refludin» e «Refludan» para um mesmo
medicamento autorizado em conformidade com o procedimento centralizado.
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A Comissdo, apoiada pelo Conselho, refuta estes argumentos e defende que a
exigéncia de uma denominacdo tnica decorre do artigo 6.° do Regulamento
n.° 2309/93, bem como do caracter unitario da ACM comunitéria. Ndo é normal
que, ao nivel dos Estados-Membros, um medicamento seja autorizado sob
diversas denominagdes. Do mesmo modo, o procedimento centralizado requere a
utilizacdo de uma denominagio tnica.

A decisio impugnada indica claramente que a exigéncia de denominagdo tnica
para a autorizagio comunitdria de um medicamento decorre do artigo 4.°,
terceiro pardgrafo, ponto 2, da Directiva 65/65, e dos artigos 1.°, n.° 2, primeiro
travessdo, 2.%, n.° 1, alinea a), e 7.°, n.° 1, alinea a), da Directiva 92/27.

Esta exigéncia de uma denominagdo unica para as ACM comunitérias assenta
igualmente em consideracdes legitimas de livre circulagio de mercadorias sem
que, por isso, lese os titulares das marcas.

Quanto aos alegados riscos que uma tal exigéncia representaria para a satde
ptiblica, a Comissdo refuta os argumentos da EFPIA relativamente a eventuais
atrasos na emissdo de ACM comunitdrias em consequéncia do tempo necessario
para a pesquisa de uma denominagio aceitdvel. Na hipétese de um tal atraso, a
Comissdo considera que seria, entdo, possivel adoptar uma decisio ou um
parecer cientifico apenas com fundamento na denominagio comum internacional
conjugada com uma marca ou o nome do fabricante e com uma denominagdo
introduzida posteriormente através de uma alteraciio do tipo I, em conformidade
com o Regulamento n.° 542/95.

Contudo, a Comissfio reconhece que, em circunstincias excepcionais, pode ser
derrogada a exigéncia de uma denominagdo Vnica, como precisou na sua
comunicacio de 22 de Jutho de 1998 relativa aos procedimentos comunitarios de
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autorizacdo de introducdo no mercado dos medicamentos (JO C 229, p. 4, a
seguir «comunica¢io de 22 de Julho de 1998»). Assim, a Comissdo tem em
consideracdo os direitos de propriedade intelectual sempre que um requerente
prove, de forma convincente, que o seu pedido prejudica uma marca. Foi perante
tais circunstincias excepcionais que a Comissio aceitou a utilizacdo das
denominacdes «Refludin» e «Refludan» para o mesmo medicamento [Decisdo
C(98) 211 final, de 30 de Janeiro de 1998] e, noutro caso, das denominacoes
«Infergen» e «Inferax» [Decisbes C(2000) 113, de 20 de Janeiro de 2000, e
C(2000) 3396, de 29 de Novembro de 2000].

Em contraste com os dois exemplos referidos, a Comissio considera que, no caso
em apreco, a recorrente nio conseguiu provar a existéncia de circunstincias
excepcionais. Esta tiltima apenas comunicou 8 AEAM uma troca de correspon-
déncia com a titular da marca TAXILAN na Alemanha. A recorrente ndo
apresentou qualquer prova de que a marca DAQUIRAN tenha sido objecto de
anula¢do, oposicdo ou objec¢do por parte das autoridades alemis. Quanto ao
pedido de alteragio da denominagdo do medicamento em causa para a
Dinamarca, a Suécia e a Finldndia, a recorrente nio aduziu nenhum argumento
relativo a qualquer conflito com marcas existentes nesses Estados-Membros. Nao
existindo provas que justifiquem a concessio de uma derrogagio ao principio da
denominacio tinica, a Comissdo considera que a decisdo impugnada é correcta.

Apreciacdo do Tribunal

Na decisio impugnada, a AEAM indeferiu o pedido de alteracio da ACM
apresentado pela recorrente, com o fundamento de que uma ACM comunitaria
s6 pode abranger uma tnica denomina¢do. A AEAM baseou a sua decisio numa
interpretacdo da regulamentagdo aplicivel segundo a qual considerou, em
primeiro lugar, que, «para que uma [ACM comunitdria] possa ser concedida no
dmbito do procedimento centralizado, é necessdrio que o medicamento para o
qual a autorizagio é requerida tenha uma denominagdo tnica». Quanto a
alteracio de uma ACM comunitiria, a AEAM recordou, em segundo lugar, o
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cardcter unitdrio da ACM comunitaria, salientando que a «nova denominagdo
comercial proposta no dmbito de uma alteragio do tipo I deve aplicar-se da
mesma forma a todos os Estados-Membros da Unido Europeia.» Em terceiro
lugar, a AEAM retirou a seguinte conclusdo das afirmagGes que precedem:

«Tendo em conta o que precede, ao propor virias denominagbes comerciais no
Ambito de uma s6 autorizacio de colocagio no mercado, o vosso pedido de
alteracdo ndo pode ser deferido.»

Através do seu recurso, a recorrente contesta esta interpretagdo da regulamen-
tagdo aplicdvel e, no essencial, coloca a questdo de saber se essa regulamentagéo
se opde a um pedido de alteragio de ACM comunitdria com vista a obter uma
autorizagdo de varias denominag¢des para um mesmo medicamento.

A fim de verificar se esta interpretacdo é correcta, importa determinar, desde
logo, se, por principio, a ACM comunitdria implica a utilizagio de uma
denominacfio tinica e, em seguida, se o carcter unitdrio da ACM comunitdria se
opde a qualquer alteragio que tenha por fim a utilizagdo de denominagdes
multiplas.

Quanto A primeira questio, cabe referir que a interpretagio segundo a qual uma
ACM comunitéria, em principio, apenas deve ser emitida para uma denominagdo
tinica é implicitamente confirmada por varios elementos decorrentes do teor da
regulamentacio aplicdvel. Com efeito, os artigos 4.°, terceiro pardgrafo, ponto 2,
e 4.°-A, ponto 1, da Directiva 65/65, bem como a Directiva 75/318 do Conselho,
de 20 de Maio de 1975, relativa a aproximagdo das legislagbes dos Estados-
Membros respeitantes 4s normas e protocolos analiticos, toxico-farmacolégicos e
clinicos em matéria de ensaios de especialidades farmacéuticas (JO L 147, p. 1;
EE 13 F4 p. 80), para os quais o artigo 11.° do Regulamento n.® 2309/93
remetem directamente, referem-se todos 4 denominagio do medicamento no
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singular. Nenhuma das referidas disposicbes prevé expressamente que uma
mesma ACM inclui varias denominagdes. Quanto a Directiva 92/27, para a qual
também remete o artigo 11.° do Regulamento n.® 2309/93, os artigo 1.°, n.° 2,
primeiro travessio, 2.°, n.° 1, alinea a), e 7.°, n.° 1, alinea a), apenas mencionam
o termo «designagdo», no singular. Além disso, importa salientar que, no que
respeita as alteragdes ditas «<menores» de uma ACM comunitaria, o Regulamento
n.° 542/95, no ponto B.2 do seu Anexo I, menciona igualmente, no singular, a
denomina¢io constante da ACM comunitiria. Resulta implicitamente destas
disposicdes que uma ACM comunitiria sé abrange, em principio, uma
denominacio.

Além disso, esta interpretagio é corroborada pela finalidade da regulamentacio
aplicivel 3 ACM comunitéria. Ao facilitar a identificacio do medicamento a que
se refere, a denominacdo tnica contribui quer para o objectivo essencial da
protec¢io da satide piiblica (primeiro considerando do preAmbulo da Directiva
65/65), inerente aos critérios de qualidade, de seguranca e de eficicia do
medicamento, quer para o objectivo da livre circulagio de mercadorias,
prosseguido pela economia geral do Tratado e reiterado no primeiro conside-
rando do Regulamento n.° 2309/93.

Com efeito, no que diz respeito a satide publica, a utilizagio de uma vnica
denominacio facilita a identificagio do medicamento e pode contribuir para
reduzir os riscos de confusio entre medicamentos em todo o territério da
Comunidade.

Quanto 2 livre circulagio de mercadorias, além de o sistema de «balcdo tinico»,
no qual assenta o procedimento centralizado, simplificar as formalidades
administrativas para a obten¢do de uma ACM, é inegdvel que o cardcter unitdrio
da ACM comunitiria facilita a livre circulacio dos medicamentos.

Quanto a segunda questdo, as partes no processo principal sio undnimes em
reconhecer que nenhuma disposi¢do de direito derivado proibe expressamente o
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deferimento de um pedido de alteragdo de uma ACM comunitéria que tenha por
objectivo utilizar denominagées miltiplas. Em contrapartida, as partes ndo estdo
de acordo quanto a questdo de saber se essa proibi¢do pode ser implicitamente
deduzida do teor ou da finalidade da regulamentacdo aplicivel 3 ACM
comunitaria.

Em primeiro lugar, quanto ao teor das disposi¢Ges da regulamentagio aplicavel a
alteracio de uma ACM comunitdria, importa recordar que, segundo o
Regulamento n.° 2309/93, uma alteragio de ACM comunitdria apenas pode
ser autorizada se respeitar os critérios relativos a qualidade, & seguranca ou a
eficicia do medicamento, os quais estdio associados ao objectivo de proteccdo da
satide piiblica. Com efeito, o terceiro considerando do preimbulo do Regula-
mento n.° 2309/93 enuncia o principio segundo o qual «com vista a protec¢io da
satide publica, é necessdrio que as decisdes relativas a autorizagdo dos [...]
medicamentos assentem em critérios cientificos objectivos de eficdcia, qualidade e
seguranca do medicamento em questdo, independentemente de questdes de
cardcter econémico ou outro», principio esse que foi concretizado no artigo 68.°,
n.° 1, do Regulamento n.® 2309/93, nos termos do qual uma ACM comunitaria
s6 pode ser alterada «pelas razdes indicadas no [referido] regulamento».

Ha que verificar, por conseguinte, se a interpretagdo proposta na decisdo
impugnada é objectivamente justificada do ponto de vista da satide piiblica e dos
critérios exclusivos de qualidade, seguranga e eficicia do medicamento. Ora, em
primeiro lugar, decorre da apreciagdo que essa interpretagio néo estd isenta de
riscos para a satide ptiblica. Além disso, a referida interpretagdo é contrariada
pela interpretagio da regulamentagdo aplicdvel proposta pela Comissio na sua
comunicagio de 22 de Julho de 1998. Por fim, a mesma interpretagdo é infirmada
pela prética deciséria da Comisséo.

No que diz respeito, em primeiro lugar, aos riscos para a satde ptiblica, ndo se
pode excluir que uma proibigdo geral de qualquer alteragdo da ACM comunitaria
através do aditamento de denominacdes pode, em certas situagdes, prejudicar a
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satide publica. Como todas as partes observaram, as empresas farmacéuticas
utilizam geralmente como denominagdes sinais que também registam como
marcas. E possivel que, no termo de um litigio com o titular de uma marca
semelhante, o titular da ACM comunitiria seja proibido de usar a denominagéo
num Estado-Membro na sequéncia, por exemplo, de uma acgdo por contrafac-
¢do. Nessa hipétese, o titular da ACM comunitiria ndo poderia, entdo,
comercializar licitamente o medicamento em causa nesse Estado-Membro. Se
ndo dispusesse da possibilidade de alterar a ACM comunitaria pelo aditamento
de uma nova denominacio nem da faculdade de apresentar um pedido de ACM
nacional no Estado-Membro em causa, o interessado seria, assim, obrigado a
abandonar a comercializacio do medicamento nesse Estado-Membro ou, por
exemplo, a obter uma nova ACM comunitiria para o mesmo medicamento
embora sob uma denominacio diferente. Para além das consequéncias comerciais
negativas que isso acarretaria para o titular da ACM comunitaria, uma situagdo
dessas pode comprometer, ainda que provisoriamente, o acesso dos doentes ao
medicamento nesse Estado-Membro.

Em contrapartida, os riscos para a satide puablica induzidos pela possibilidade de,
em situacdes como as descritas no ndmero anterior, alterar uma ACM
comunitiria com o objectivo de utilizar véirias denominacbes revelam-se
minimos. Com efeito, i excep¢io da hipdtese de um risco de confusio, a
utilizagio a titulo excepcional de virias denominagdes para um medicamento que
beneficia de uma ACM comunitiria ndo parece ser susceptivel de prejudicar a
qualidade, a seguranca ou a eficicia do medicamento. A este respeito, importa
sublinhar que as alteracdes de ACM que tenham por objecto a denominagio do
medicamento sio consideradas, pelo Regulamento n.® 542/95, alteragGes
menores. A denominagio constitui um elemento formal da ACM comunitéria,
sem relacdo directa com as qualidades quimicas, farmacoldgicas, bioldgicas ou
toxicolégicas do medicamento. Por essa razio, o ponto B.2 do Anexo I do
Regulamento n.° 542/95 manda evitar que a alteracio da denominagio crie o
risco de confusdo com as denominag¢des de outros medicamentos ja existentes, a
fim de proteger a satide publica.
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Ora, importa recordar que, no Ambito do procedimento de reconhecimento
mituo e das ACM nacionais, um mesmo medicamento pode ter denominagdes
diferentes segundo os Estados-Membros. Com efeito, um medicamento colocado
no mercado dos quinze Estados-Membros fora do quadro do procedimento
centralizado deve beneficiar de quinze ACM nacionais e pode, pelo menos em
teoria, ter o mesmo niimero de denominagdes diferentes. No que diz respeito as
ACM nacionais, é licita a utilizagdo na Comunidade de virias denominagdes para
um mesmo medicamento. Alids, quando da audiéncia, a Comissdo reconheceu
que a utilizagdo de denominagdes diferentes segundo os Estados-Membros para
um mesmo medicamento ndo cria riscos especiais para a saide publica.

Nestas circunstincias, ndo se pode defender que a proibi¢io de qualquer
alteracdo de uma ACM comunitdria pelo aditamento de denominagdes ¢ ditada
por imperativos relacionados com a satide piblica. Tal asser¢do é, no minimo,
paradoxal. Quanto a um medicamento que disponha de uma ACM comunitaria,
a referida assercdo equivaleria a proibir em nome da sadde piblica a utilizagdo, a
titulo excepcional, de denominagdes muiltiplas, quando, por principio, um
medicamento que dispde de ACM nacionais pode ser comercializado licitamente
sob denominacgdes que variam segundo os Estados-Membros.

Por conseguinte, cabe concluir que, embora a letra e o espirito do Regulamento
n.° 2309/93 permitam que se considere que uma ACM comunitéria s6 abrange,
em principio, uma denominagiio, ndo se pode concluir que, na inexisténcia de
qualquer disposigio expressa no referido regulamento ou no Regulamento
n.° 542/95, esta denominagdo nio pode ser modificada pelo aditamento de outras
denominagdes quando o titular da ACM comunitdria prove que circunstancias
excepcionais susceptiveis de prejudicar a satide piblica assim o exigem e a
Comissdo tinha verificado que a alteragio requerida respeita, além disso, os
critérios de qualidade, de seguranca e de eficdcia do medicamento.

Em segundo lugar, o principio enunciado pela AEAM na decisdo impugnada
segundo o qual a regulamentagio aplicivel ndo permite alterar uma ACM
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comunitdria com vista 4 utilizagio de varias denominagdes é contrariada pela
interpretacdo avancada pela Comissio no ponto C da sua comunicacio de 22 de
Julho de 1998. Decorre, efectivamente, desta disposicio que, no dmbito do
procedimento de reconhecimento miituo, «[a] cada autorizacdo de introdugio no
mercado concedida corresponderd normalmente uma tinica denominagio comer-
cial». A Comissdo acrescenta:

«O mesmo se aplica ds autorizagbes comunitdrias para as quais exista um resumo
das caracteristicas do medicamento (RCP), rotulagem e literatura inclusa tinicos.
Recomenda-se que os requerentes utilizem o procedimento centralizado para
identificar numa fase precoce, anterior i apresentacdo do pedido, uma
denominag¢do comercial que possa ser utilizada em toda a Comunidade, devendo
ainda ser previstas outras opgdes (denominagio ou denominagdes comerciais) de
reserva.

No entanto, em casos excepcionais, em especial quando a denominagio
comercial proposta tenha sido anulada ou quando tenham sido apresentadas
objecgdes ou uma oposi¢io ao abrigo da legislagdio das marcas de um dos
Estados-Membros, a Comissdo analisard a questdo, de forma a ndo prejudicar os
pacientes e o respectivo acesso ao medicamento em causa nesse Estado-Membro.
Se o titular da autorizac¢do de introdugdo no mercado fornecer provas suficientes
de que, apesar de todos os seus esfor¢os, a denominac¢io comercial escolhida ou
prevista nio pode ser utilizada num Estado-Membro, a Comissdo — a titulo
excepcional — autorizara a utilizacio de uma denominag¢io comercial diferente
nesse Estado-Membro. A eventual concessdo de uma derrogagio ao principio da
denominacio comercial tinica (uma autorizagio de introdu¢io no mercado, uma
denomina¢ido comercial) ndo afecta nem as obrigacbes legais do titular da
autorizac¢do de introdugio no mercado nem a validade da autorizacio em causa
na Comunidade [...].»

Esta excepcdo, inspirada pela proteccio da satide piblica, é conforme a
interpretacio do Regulamento n.® 2309/93 acima exposta (v. n.°® 63 a 74, supra).
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Ha que reconhecer que, na decisdo impugnada, a AEAM ndo seguiu a
interpretacdo estabelecida pela comunicagdo de 22 de Julho de 1998, ndo tendo
verificado se a recorrente podia invocar circunstincias excepcionais que
justificassem o aditamento de denominagbes para o medicamento Dagquiran.
Em contrapartida, a AEAM invocou uma outra comunicagdo interpretativa da
Comissdo, a saber, a «nota explicativa relativa aos requisitos dos processos para
as alteracdes do tipo I (Novembro de 1999)» Este documento tem por objectivo
prestar esclarecimentos de ordem pritica aos requerentes de alteragdes menores a
uma ACM comunitdria. Apds uma secgdo introdutéria, este documento assume a
forma de um quadro em que sio indicadas, para 34 tipos de alteragdes, as
condicBes a preencher e os documentos que o requerente deve apresentar. A
denominagio faz parte dos termos da ACM que apenas podem ser alterados por
substituicdo. Implicitamente, esta nota explicativa exclui que uma alteragéio de
uma ACM comunitdria possa assumir a forma de aditamento de uma
denominagio. Esta interpretagio contraria assim a comunicagdo de 22 de Julho
de 1998, sem que tenha sido alegado que havia intengdo de o fazer. E uma
contradicdo lamentavel do ponto de vista da seguranca juridica, uma vez que a
comunicagio de 22 de Julho de 1998 e a nota explicativa em causa tém ambas
por finalidade a interpretacio dos Regulamentos n.° 2309/93 e n.® 542/95.

Em terceiro lugar, cabe acrescentar que a prética deciséria demonstra que a
Comissdo autorizou, pelo menos duas vezes, uma alteragdo de uma ACM
comunitdria por aditamento de uma denominagdo (medicamentos denominados
«Refludin» e «Refludan»; «Infergen» e «Inferax»).

Cabe, portanto, concluir do que precede que a decisdo impugnada, ao indeferir
um pedido de alteragio de uma ACM comunitéria consistente no aditamento de
duas denominacdes, com o tnico fundamento de que um medicamento nunca
pode ter mais do que uma denominagfo, assenta numa interpretagio errada dos
Regulamentos n.° 2309/93 e n.® 542/95. Na inexisténcia de qualquer disposi¢do
que proiba expressamente uma modificagio dessa natureza, a Comissdo pode
autorizar o aditamento de uma denominagio a uma ACM comunitiria quando o
respectivo titular prove que circunstincias excepcionais susceptiveis de prejudicar
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a satide publica assim o exigem e que a alteracdo requerida respeita, além disso,
os critérios de qualidade, de segurancga e de eficacia.

Em dltimo lugar, importa responder aos argumentos da Comissdo que, depois de
reconhecer nos seus articulados que pode haver uma derrogagdo a exigéncia de
uma denominagio Unica se se verificarem circunstincias excepcionais, alegou que
a recorrente nio tinha provado a existéncia de tais circunstincias no caso
concreto (v. n.°® 58 e 59, supra). Este argumento ndo pode ser acolhido. Com
efeito, na decisdo impugnada, a AEAM nio se pronunciou sobre a questdo de
saber se as circunstincias invocadas pela recorrente (oposi¢do ao uso da marca
DAQUIRAN e disponibilidade das marcas FIROL e SIPNOK) tinham caracter
excepcional que permitisse deferir o seu pedido. Para justificar a sua decisdo de
indeferimento, a AEAM limitou-se a contrapor a recorrente a interpretacdo da
regulamentacio aplicivel que acaba de ser examinada.

Ora, para que uma decisdo se baste a si propria, a sua fundamentacio ndo pode
resultar de explicacdes escritas ou orais dadas posteriormente quando a decisdo ja
foi objecto de um recurso para o tribunal comunitario (acérddo do Tribunal de
Primeira Instincia de 12 de Dezembro de 1996, Rendo e 0./Comissdo, T-16/91,
Colect., p. II-1827, n.° 45). Nestas condi¢des, a Comissdo nio pode, no dmbito
do presente processo, alegar que as circunstincias invocadas pela recorrente ndo
tinham caracter excepcional. Uma vez que esses fundamentos foram determi-
nantes, competia 3 AEAM expd-los 4 recorrente na decisdo impugnada, em
conformidade com o dever de fundamentacio decorrente do artigo 5.°, n.° 4, do
Regulamento n.° 542/95, bem como do artigo 67.° do Regulamento n.® 2309/93,
por for¢a do qual todas as «decisdes de concessdo, recusa, alteragio, suspensio
ou revogacio de autorizagdes de introdu¢do no mercado tomadas em conformi-
dade com o presente regulamento devem explicitar os fundamentos em que
assentamp.

Por outro lado, ndo compete ao Tribunal substituir-se 8 Comissdo ou 3 AEAM
examinando oficiosamente se, no caso em apreco, se verificam circunstincias
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excepcionais que permitam acolher o pedido de alteragio da denominagio do
medicamento Daquiran.

Por conseguinte, cabe anular a decisio impugnada na medida em que indefere o
pedido de alteragio da ACM comunitdria a respeito da denominagio do
medicamento, sem que seja necessirio apreciar outros fundamentos relativos a
esse aspecto da decisdo impugnada.

Quanto & exigéncia de uma apresentagio tinica da embalagem

Argumentos das partes

A recorrente sustenta que, na decisio impugnada, a exigéncia de uma
apresentacdo tnica da embalagem ndo tem qualquer base legal.

A mesma recorda que a decisio impugnada assenta unicamente na directriz
relativa as informacdes constantes das embalagens dos medicamentos para uso
humano autorizados pela Comunidade (Abril de 1999). Devendo a fundamen-
tacdo de um acto bastar-se a si propria, a Comissdo néo podia invocar no dmbito
do presente recurso fundamentos decorrentes das Directivas 65/65 e 92/27
(acérddo do Tribunal de Primeira Instdncia de 25 de Maio de 2000, Ufex e
0./Comissio, T-77/95, Colect., p. II-2167, n.® 54).
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Na sua informagdo aos requerentes, a propria Comissio precisou que esta
directriz nio é juridicamente vinculativa e ndo representa necessariamente a sua
posicdo definitiva. A mesma acrescentou também que, em caso de divida, deve
recorrer-se as directivas e regulamentos comunitrios pertinentes.

Se o Tribunal viesse a entender que a referida directriz é juridicamente
vinculativa, a recorrente contesta, por via de excepgio, a legalidade da condi¢do
relativa 4 exigéncia de uma apresentagio Unica da embalagem com o fundamento
de que esta ndo resulta da legislacdo aplicivel. Com efeito, a Directiva 92/27,
nomeadamente o seu artigo 2.°, n.° 2, nido exige, de forma alguma, uma
apresentagdo Unica da embalagem para um medicamento comercializado em
varios Estados-Membros. Esta directiva, anterior ao procedimento centralizado,
tem como objecto a harmonizacio da legislagio dos Estados-Membros em
matéria de rotulagem e de bula dos medicamentos. Nestas circunstincias, ndo se
pode deduzir desta directiva que as ACM comunitiria estio reservadas apenas
para os medicamentos cuja apresentacdo da embalagem é a mesma em todos os
Estados-Membros.

Por fim, a recorrente afirma que esta exigéncia contraria a pritica da AEAM a
respeito dos distribuidores paralelos. Esta ltima jd tinha permitido que o
medicamento Zyprexa fosse comercializado ao abrigo de uma ACM comunitaria
em embalagens com apresentacOes diferentes, ap6s ter sido reacondicionado pela
Eurim-Pharm.

A recorrente reitera o argumento de que uma ACM comunitdria apenas pode ser
recusada ou revogada com base em imperativos relacionadas com a proteccdo da
satde publica. A exigéncia de que a embalagem tenha uma apresentagdo unica
nido pode ser justificada por consideracdes relativas a livre circulagio de
mercadorias (artigos 3.° CE e 28.° CE). Assim, a Comissdo pode revogar ou
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recusar-se a emitir uma ACM quando, em virtude de circunstincias especiais, a
utilizacdo de embalagens com apresentacdes distintas corre o risco de prejudicar a
satide publica em virtude, nomeadamente, de diferencas linguisticas ou de um
risco de confusdio entre virios medicamentos. A Comissdo ndo pode invocar a
protecgdo da saide ptiblica para exigir sistematicamente a utilizagdo de uma
embalagem com uma apresentagio unica. Numerosos medicamentos sdo
actualmente comercializados em embalagens com apresentacdes distintas
segundo os Estados-Membros, sem um risco particular de confusgo.

No caso em aprego, a Comissdo ndo invocou nenhuma circunsténcia especial
susceptivel de comprometer a satide piblica. A recorrente deduz desse facto que a
exigéncia de uma embalagem tnica contraria o principio da proporcionalidade.

A Comissdo refuta estes argumentos. Recorda que o artigo 9.°, n.° 1, do
Regulamento n.® 2309/93 remete para as disposi¢des da Directiva 92/27. Estas
disposicdes constituem a base da fundamentagio da directriz & qual se refere a
decisio impugnada. Segundo esta directriz, «o logotipo, o formato, a apresen-
tagdo, o estilo, as cores e as dimensdes da embalagem devem ser idénticos para
todas as versdes das embalagens do medicamento em causa em toda a
Comunidade».

Por conseguinte, o teor do rétulo e da bula faz parte da ACM comunitaria,
devendo ser idéntico em toda a Comunidade. As tinicas excepgBes a esta regra
dizem respeito a lingua utilizada no rétulo (artigo 4.° da Directiva 92/27) e as
exigéncias que os Estados-Membros eventualmente imponham quanto a indica-
¢iio do preco do medicamento ou das condigdes de reembolso pela seguranga
social (artigo 5.°, n.° 2, da Directiva 92/27).
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A Comissdo sublinha que o pedido da recorrente de alteragio da embalagem
comercial («trade dress») na Alemanha nio foi fundamentado. Na sua
correspondéncia com a AEAM, a recorrente limitou-se a invocar «razdes
comerciais».

No que diz respeito as criticas da recorrente baseadas na situagdo dos
distribuidores paralelos (v. n.® 88, supra), a Comissdo nega seguir uma pratica
incoerente. Remetendo para a sua comunicacdo de 22 de Julho de 1998, a
Comissio precisa que a ACM comunitdria abrange todas as versoes linguisticas
das inscricdes que figuram no rétulo e na bula, bem como todas as dimenses da
embalagem disponiveis e autorizadas. O estado original do medicamento no
interior da embalagem nunca pode ser alterado, directa ou indirectamente.
Qualquer modificagdo da dimensdo da embalagem deve ser devidamente
justificada; compete ao distribuidor paralelo provar a necessidade absoluta dessa
alteracdo. A pratica da Comissdo é légica, coerente e juridicamente fundada.

Por fim, a Comissdo considera inadmissivel a excep¢io de ilegalidade suscitada a
respeito da directriz. A excep¢do de ilegalidade, prevista no artigo 241.° CE,
apenas se pode invocar relativamente a actos de alcance geral que produzam
efeitos anilogos aos de um regulamento (acérddo do Tribunal de Justica de 6 de
Margo de 1979, Simmenthal/Comissdo, 92/78, Colect., p. 407, n.° 40). Ora, uma
vez que a directriz ndo é um acto juridicamente vinculativo, o artigo 241.° CE
ndo lhe é aplicdvel. A Comissdo acrescenta, a titulo subsididrio, que a excepgdo
de ilegalidade ndo tem fundamento pelas razdes acima referidas.

Tendo a Comissdo reconhecido que a directriz ndo tem valor juridico vinculativo,
a recorrente replica que aquela confirmou, assim, que essa directriz ndo pode
constituir o fundamento juridico da condigio relativa a utilizagio de uma
apresentacio tnica de embalagem. A recorrente declara que, nestas condigdes, ja
ndo é necessario suscitar uma excepgio de ilegalidade relativamente a referida
directriz.
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Apreciagio do Tribunal

Em primeiro lugar, importa rejeitar a argumentagéo da recorrente no sentido de
que a decisio impugnada é desprovida de base legal pelo facto de a directriz na
qual se fundamenta ndo ser juridicamente vinculativa. E certo que a AEAM
decidiu o pedido relativo a apresentagdo da embalagem referindo apenas a
directriz. A directriz é desprovida de efeitos obrigatérios, enunciando a titulo
indicativo a interpretagio da regulamentacio aplicavel que a Comissdo pretende
seguir. Todavia, esta circunstincia nio é susceptivel de privar a decisdo
impugnada de base legal e de justificar a sua anulagdo. Com efeito, a AEAM
aplicou directamente as disposi¢des da directriz relativas & interpretagdo da
Directiva 92/27, interpretagdo cujo mérito pode ser fiscalizado no dmbito de um
recurso dirigido contra a decisdo impugnada (v., por analogia, acérddo de 17 de
Julho de 1959, Snupat/Alta Autoridade, 32/58 e 33/58, Recueil, pp. 275, 303,
Colect., p. 337).

Em segundo lugar, importa verificar se a decisio impugnada assenta numa
interpretagio correcta da regulamentacéo aplicivel. Ao referir exclusivamente a
directriz, a decisio impugnada limitou-se a enunciar que «a apresentagdo do
medicamento (logotipo, formato, apresentagdo, estilo, combinagdo das cores e
dimensées da embalagem) deve ser idéntica em toda a Comunidade» e que, por
conseguinte, nio se pode admitir a apresentacdio especifica da embalagem
proposta, limitada ao mercado aleméo.
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Importa recordar que a directriz, na seccdo D relativa a apresentagdo do
medicamento, contém as seguintes indicagdes:

«2. Apresentagio da embalagem

Por razdes praticas e linguisticas, os titulares de autorizagBes comunitdrias de
introducio no mercado apresentardo eventualmente as embalagens dos medica-
mentos em diferentes versdes linguisticas e/ou ‘nacionais’ [...]. Nestes casos, o
logotipo, o formato, a apresentagdo, o estilo, a combina¢do das cores e as
dimensdes da embalagem devem ser idénticos para todas as versdes das
embalagens desse pacote em toda a Comunidade.

Em conformidade com o artigo 10.° da Directiva 92/27, qualquer projecto de
alteracdo de um elemento relativo A apresentacdo serd submetido a Agéncia
Europeia de Avaliagio dos Medicamentos que informard a Comissdo.»

A fim de verificar se esta interpretagio é correcta, hd que, em primeiro lugar,
referir que o Regulamento n.° 2309/93 nio exige expressamente a utilizagdo de
uma apresenta¢io tnica de embalagem para um medicamento que beneficia de
uma ACM comunitdria. Por forca dos artigos 9.° e 11.° do Regulamento
n.° 2309/93, a apresentagio da embalagem de um medicamento para o qual é
requerida uma ACM comunitaria deve estar conforme as exigéncias da Directiva
92/27. O artigo 2.° da Directiva 92/27 prevé, no seu n.° 1, que a embalagem
exterior do medicamento deve conter certas mengdes obrigatorias. O n.° 2 da
mesma disposicio prevé, além disso, que a embalagem exterior pode «incluir
sinais ou imagens destinados a explicar certas informag¢Ges mencionadas no n.° 1,
bem como outras informacdes compativeis com o resumo das caracteristicas do
produto e titeis para a educagdo sanitiria, sendo excluido todo e qualquer
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elemento de cardcter publicitirio». Estas disposi¢Ges ndo dizem expressamente
respeito aos elementos da apresentacio da embalagem tais como a cor, o
logotipo, o formato e a apresentacdo geral.

Contudo, certas consideragdes inspiradas no caricter unitirio da ACM
comunitiria e no principio fundamental da livre circula¢do de mercadorias
permitem admitir que um medicamento que seja objecto de um pedido de ACM
comunitdria deve ter, em principio, uma tnica apresentacdo de embalagem. Esta
interpretagdo é conforme a economia e 2 finalidade da regulamentacéo aplicavel.
A este respeito, cabe sublinhar que ndo é contestado que, no 4mbito de uma ACM
nacional, apenas é autorizada uma tnica apresentagdo de embalagem. No
contexto do presente litigio, nio compete ao Tribunal pronunciar-se quanto as
condicdes em que terceiros, que, ndo sendo titulares de uma ACM comunitéria de
um medicamento, asseguram a sua distribui¢io paralela, podem alterar a
apresentagio da respectiva embalagem.

Por fim, quanto & questdo de saber se esta interpretagio se opde igualmente a
qualquer pedido de alteracio de uma ACM comunitéria, importa sublinhar que o
Regulamento n.° 542/95, que prevé expressamente a possibilidade de alteragéo de
denominacdo, nio contém qualquer disposicio equivalente a respeito da
apresentagio da embalagem. Na inexisténcia de qualquer disposi¢do expressa
nesse sentido, ndo se pode deduzir do siléncio do legislador que este pretendia
proibir as altera¢des desta natureza.

Com efeito, a apresentagio da embalagem, tal como a denominagéo, é um dos
elementos formais da ACM comunitaria, sem relagfio directa com as caracterfs-
ticas cientificas do medicamento. Enquanto a escolha da denominagio pode ter
repercussdes na saide piblica em virtude de riscos de confusdo com outros
medicamentos, é pouco provdvel — mas ndo impossivel — que esse risco possa
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resultar de uma alteragdo dos elementos relativos a apresentacdo da embalagem
do medicamento tais como o logotipo, a cor, o formato e a apresentacio geral.
Em contrapartida, o indeferimento de todos os pedidos de alteracdo de ACM
comunitdrias para aditamento de uma apresentagio da embalagem pode implicar
riscos para a sadde publica. E, efectivamente, possivel que, apés a obtencdo de
uma ACM comunitiria, o seu titular seja pr01b1do de utilizar, num Estado-
-Membro, a apresentagio da embalagem que figura na ACM comunitéria,
nomeadamente, no termo de uma acgdo por contrafaccdo. Neste caso, o
indeferimento desse pedido de alteracdo da ACM comunitaria criaria o risco,
pelo menos até 4 concessio de uma nova ACM comunitdria para uma outra
apresentacio da embalagem, de comprometer nesse Estado-Membro o acesso dos
doentes ao medicamento em causa.

Ao indeferir o pedido de alteracio da ACM comunitdria destinado ao aditamento
de uma apresentacio da embalagem especial para o mercado alemio, sem
apreciar a existéncia de circunstincias excepcionais, a decisdo impugnada assenta
numa interpretagio errénea da regulamentacdo aplicdvel. Nestas circunstincias,
devem ser declarados procedentes os argumentos com base nos quais a recorrente
contestou a interpretacio de que a apresentacdo da embalagem de um
medicamento deve, sem excepgio, ser idéntica em toda a Comunidade.

Nio compete ao Tribunal substituir-se 3 Comissdo ou 3 AEAM examinando se,
no caso em apreco, existem circunstincias excepcionais que permitam acother o
pedido de alteracdo da apresentagio da embalagem do medicamento denomi-
nado «Daquiran».

Por conseguinte, cabe anular a decisio impugnada na medida em que indefere o
pedido de alteracio da ACM comunitdria respeitante a apresentagdo da
embalagem do medicamento em causa, para o mercado alemio, sem que haja
necessidade de apreciar os outros fundamentos relativos a esse aspecto da decisdo
impugnada.
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107 Por conseguinte, a decisio deve ser anulada integralmente.

Quanto as despesas

108 Nos termos do artigo 87.°, n.° 2, do Regulamento de Processo do Tribunal de
Primeira Instincia, a parte vencida é condenada nas despesas se a parte vencedora
o tiver requerido. No caso vertente, tendo a Comissdo sido vencida e tendo a
recorrente e a interveniente EFPIA pedido a sua condenagéo, hd que condenar a
Comissdo a suportar as suas proprias despesas, bem como as efectuadas pela
recorrente e pela EFPIA.

109 Nos termos do artigo 87.°, n.° 4, primeiro pardgrafo, do Regulamento de
Processo do Tribunal de Primeira Instdncia, o Conselho, interveniente, suportard
as suas proprias despesas.

Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA (Quinta Secgio)

decide:

1) E anulada a decisdo da Agéncia Europeia de Avaliacio dos Medicamentos,
de 1 de Marco de 2000, que indeferiu o pedido de alteracdo de certos termos
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da autorizacdo de colocagio no mercado do medicamento denominado
«Daquiran».

2) A Comissdo suportara as suas proprias despesas bem como as efectuadas pela
recorrente ¢ pela EFPIA, interveniente.

3) O Conselho suportara as suas proprias despesas.

Cooke Garcia-Valdecasas Lindh

Proferido em audiéncia piblica no Luxemburgo, em 10 de Dezembro de 2002.

O secretdrio O presidente

H. Jung R. Garcia-Valdecasas
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