ACORDAO DE 3. 7. 2002— PROCESSO T-179/00

ACORDAO DO TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA (Quarta Secgiio)
3 de Julho de 2002 *

No processo T-179/00,

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite Srl, com sede em Florenca
(Italia), representada por D. Waelbroeck e D. Brinckman, advogados, com
domicilio escolhido no Luxemburgo,

recorrente,

apoiada por

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, com sede em
Bruxelas (Bélgica), representada por D. Anderson, QC, J. Stratford, barrister,
I. Dodds-Smith e A. Wearing, solicitors, com domicilio escolhido no Luxem-
burgo,

interveniente,

* Lingua do processo: inglés.

II - 2882



A. MENARINI/ COMISSAO

contra

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

recorrida,

que tem por objecto um pedido de anulagio da decisdio da Comissdo, de 17 de
Abril de 2000, que indefere o pedido da recorrente de incluir o seu logotipo na
«blue box» da embalagem do produto farmacéutico OPTRUMA autorizado de
acordo com o procedimento centralizado de autorizacio,

O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
DAS COMUNIDADES EUROPEIAS (Quarta Secgdo),

composto por: M. Vilaras, presidente, V. Tiili e P. Mengozzi, juizes,

secretdrio: B. Pastor, administradora principal,

vistos os autos e apés a audiéncia de 6 de Margo de 2002,
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profere o presente

Acérdio

Enquadramento juridico

A comercializagdo dos medicamentos na Unido Europeia esta sujeita 4 concessdo
de uma autoriza¢io de introdugio no mercado. O Regulamento (CEE)
n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de 1993, que estabelece procedimentos
comunitirios de autorizagdo e fiscalizagio de medicamentos de uso humano e
veterindrio e institui uma Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos (JO
L 214, p. 1), prevé um procedimento dito «centralizado» de autoriza¢do dos
medicamentos. Nos termos- do artigo 9.°, n.° 1, terceiro travessio, do
Regulamento n.° 2309/93, no dmbito do procedimento centralizado, deve-se
verificar, designadamente, se a rotulagem e a bula satisfazem o disposto na
Directiva 92/27/CEE do Conselho, de 31 de Margo de 1992, relativa a rotulagem
e 4 bula dos medicamentos para uso humano (JO L 113, p. 8).

A Comissio elaborou, nos termos do artigo 6.°, n.° 5, do Regulamento
n.° 2309/93, em consulta com a Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medica-
mentos (a seguir «<AEAM>»), os Estados-Membros e as partes interessadas,
instrucdes pormenorizadas sobre 0 modo como devem ser apresentados os
pedidos de autorizacio. As orientagdes relativas as informacbes que devem
figurar na embalagem dos medicamentos de uso humano autorizados pela
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Comunidade (a seguir «orientagdes sobre a embalagem») foram integradas no
Guia da Comissdo sobre a regulamentagio dos medicamentos na UniGo Europeia
(The rules governing medicinal products in European Union), volume 2 C,
«Orientacdes regulamentares» («Regulatory guidelines»).

O artigo 2, n.° 1, da Directiva 92/27 enumera as mengdes que devem
obrigatoriamente figurar na embalagem exterior ou, na sua falta, no acondicio-
namento primario de qualquer medicamento, entre as quais se contam,
designadamente, o nome e enderego do titular da autorizagdo de introdugéo no
mercado.

Além disso, o n.° 2 do referido artigo dispde:

«A embalagem exterior [pode] incluir sinais ou imagens destinados a explicar
certas informacgdes mencionadas no n.° 1, bem como outras informagdes
compativeis com o resumo das caracteristicas do produto e tteis para a educagdo
sanitaria, sendo excluido todo e qualquer elemento de cardcter publicitdrio.»

Nos termos do artigo 5.°, n.° 2, da Directiva 92/27, os Estados-Membros podem
exigir a observincia de certas regras de rotulagem que, em derrogagio do n.° 1,
permitam que af figurem informagdes especificas a um Estado-Membro. Para
apresentar essas informagdes especificas, a Comissdo criou o conceito da «blue
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box» que se destina a conter essas informag¢des num dos lados da embalagem
exterior do medicamento autorizado segundo o procedimento centralizado. Nas
orientacdes sobre a embalagem, a Comissdo refere:

«As informagdes especificas a um Estado-Membro devem figurar no rétulo no
interior de um quadrado (chamado ‘blue box’) existente num dos lados da
embalagem. A ‘blue box’ deve estar redigida unicamente na lingua ou linguas
oficiais do Estado-Membro em questio [...] A colocagio da ‘blue box’ na
embalagem deve ser a mesma para todas as linguas. Quando uma embalagem se
destine a ser comercializada em virios Estados-Membros, é preferivel que s6
contenha uma ‘blue box’. O quadrado conterd informacdes diferentes em cada
Estado-Membro. Na pritica, isto poderd fazer-se, por exemplo, imprimindo-se
uma ‘blue box’ virgem na embalagem, na qual se poderi colocar, sem risco, uma
etiqueta autocolante que comporte as informag6es exigidas pelo Estado-Membro.
Sempre que, em circunstincias excepcionais, isto ndo possa ser feito, cada ‘blue
box’ deverd possuir as mesmas dimenses e aparecer do mesmo lado da
embalagem.»

Uma das informagdes que se pode inscrever na «blue box» é o nome do
«representante local». A este respeito, as orientagdes sobre a embalagem referem
o seguinte:

«Determinados titulares de autoriza¢des comunitarias de introdu¢io no mercado
pediram que se indicasse no folheto informativo e no rétulo um correspondente.
Em principio, devia tratar-se do titular da autorizagio comunitéria de introdugéo
no mercado. Contudo, sempre que este Gltimo pretenda acrescentar o nome de
outro correspondente (local), o ‘representante local’ podera ser indicado:

— através do seu nome, endereco e niimero de telefone, no folheto informativo,
)
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— através do seu nome, na ‘blue box’ no rétulo (como descrito na secgdo A).

O endereco e/ou nimero de telefone também ai podem figurar caso seja isso que
se pretenda e desde que o espaco disponivel o permita (sem que haja prejuizo para
a legibilidade do texto constante da embalagem exterior).

A expressio ‘representante local’ deve ser entendida como significando: qualquer
pessoa singular ou colectiva, estabelecida na Comunidade, encarregada, por forga
de um contrato concluido com o titular da autorizagio de introdugdo no
mercado, de o representar numa zona (geogréifica) determinada; esse contrato
exclui qualquer transferéncia de responsabilidade resultante, para o titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado, do direito comunitério, do direito
nacional e da regulamentagio ou das medidas administrativas tomadas em
execugio do direito comunitario.

[...]»

Além disso, previu-se poder acontecer que, «por razdes de ordem pritica e
linguistica, os titulares de autorizagdes comunitarias de introdu¢do no mercado
apresentem a embalagem de um medicamento em diferentes verses linguisticas
e/ou ‘nacionais’ (e o facam no lugar adequado da embalagem). Nesse caso, o
logotipo, o formato, a apresentagdo, o estilo, a combinagdo de cores e as
dimensdes da embalagem devem ser idénticos em todo o territério comunitario
para todas as versdes da embalagem do medicamento».
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Factos que estdo na origem do recurso

A recorrente é uma sociedade de direito italiano que exerce as suas actividades no
sector da investigacdo farmacéutica, do desenvolvimento e da comercializagio de
medicamentos.

Em 5 de Agosto de 1998, a Comissido emitiu, de acordo com o procedimento
centralizado, uma autoriza¢do de introdu¢do no mercado a Eli Lilly Nederland
BV (a seguir «Eli Lilly»), uma sociedade farmacéutica neerlandesa, para o
medicamento denominado «OPTRUMA», especialidade farmacéutica que con-
tém uma substincia activa denominada «raloxifeno», que est4 indicado para o
tratamento e a prevengdo da osteoporose em mulheres menopausicas.

Em 3 de Setembro de 1999, a Eli Lilly celebrou com a Menarini International
Operations Luxembourg SA, uma sociedade de direito luxemburgués, um acordo
de licenga relativo aos seus direitos sobre a marca OPTRUMA, 3 promogio e 3
distribuicdo desse medicamento em Itilia. Nos termos desse acordo, a propria
Menarini International Operations Luxembourg estava autorizada a conceder
uma sublicenga, exclusivamente 3 recorrente, no que respeita a utilizagdo desses
direitos, o que fez por acordo de 18 de Outubro de 1999.

A Eli Lilly, enquanto titular da autorizagdo de introdugio no mercado, submeteu
a AEAM virias maquetas da embalagem exterior do medicamento, que incluiam,
pelo menos no interior da «blue box» da embalagem italiana, o nome da
recorrente, representada por um «M» estilizado acompanhado do vocdbulo
«Menarini».
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Em Fevereiro de 1999, a AEAM entendeu que a embalagem proposta era
inaceitdvel porque o logotipo da recorrente ndo devia figurar no interior da «blue
box» e remeteu o processo & Comissdo para uma discussdo mais aprofundada.

Em 24 de Maio 1999, a recorrente enviou uma carta ao chefe da unidade dos
produtos farmacéuticos e cosméticos da Direcgdo «Assuntos industriais III:
indistrias de bens de consumo» da antiga Direc¢io-Geral «Inddstria» (DG III) da
Comissdo, em que pedia a inser¢do do seu logotipo na «blue box» da embalagem
do medicamento OPTRUMA. A essa carta anexou uma outra, de 17 de Maio
de 1999, enviada pela Eli Lilly e que continha a seguinte referéncia: «Pedido de
inser¢do de um logotipo na ‘blue box’».

Por oficio de 9 de Junho de 1999, o chefe adjunto da unidade dos produtos
farmacéuticos e cosméticos respondeu o seguinte:

«[.o]

Confirmo que, em principio, ndo encontramos qualquer razdo para excluir [a
inser¢io referida]. Contudo, suscitaremos esta questdo no préximo comité
farmacéutico, em Setembro de 1999, a fim de obter o acordo dos Estados-
-Membros para uma alteragdo das orientagdes aplicdveis.»

O comité farmacéutico, na sua 48.* reunido de 27 e 28 de Setembro de 1999,
discutiu a questdo da aposi¢do de um logotipo na embalagem exterior de um
medicamento autorizado nos termos do procedimento centralizado. Os membros
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do comité entenderam, por unanimidade, que a aposi¢do do logotipo da
sociedade titular da autorizacdo de introducio no mercado na embalagem
exterior devia ser aceite para fins de identificacdo.

Depois da referida reuniio do comité farmacéutico, a recorrente enviou a
Comissdo uma carta, com data de 9 de Novembro de 1999, em que apresentava
diversos argumentos a favor da possibilidade de incluir o logotipo do distribuidor
ou, eventualmente, do titular da licenca na «blue box» da embalagem dos
medicamentos autorizados nos termos do procedimento centralizado.

O chefe da unidade dos produtos farmacéuticos e cosméticos respondeu-lhe, por
oficio de 22 de Novembro de 1999, que ndo encontrava «qualquer razdo para se
opor a tal inser¢io [a do logotipo do representante local], para fins de
identificacdo». Referiu igualmente:

«Contudo, uma vez que esta questdo ainda nio foi discutida com os Estados-
-Membros, entendo que é necessério suscitd-la no préximo comité farmacéutico,
em Marco de 2000, para obter o acordo dos Estados—Membros para uma
alteragdo das orientagdes aplicdveis.»

Na 49.% reunido do comité farmacéutico, que ocorreu em 22 e 23 de Marco
de 2000, discutiu-se o pedido que a recorrente apresentara com vista a obter a
autorizagio de incluir o logotipo do representante local na rotulagem dos
medicamentos autorizados nos termos do procedimento centralizado. Uma larga
maioria dos representantes dos Estados-Membros declararam-se contra a
aposi¢do do logotipo do representante local na embalagem dos medicamentos
autorizados nos termos do procedimento centralizado. A principal razdo
apresentada foi a de que a indicagio do nome de um representante local devia
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servir para permitir aos doentes contactar o representante nacional e de que ndo
era necessario, para fins sanitirios, acrescentar a essa informacio o logotipo da
sociedade. Além disso, determinadas delegacbes entenderam que a aposicdo do
logotipo podia levar o doente a confundir o titular da autorizagdo de introducdo
no mercado (que assume toda a responsabilidade pelo medicamento) com o
representante local, que, por defini¢do, ndo assume nenhuma.

Por oficio de 17 de Abril de 2000, recebido pela recorrente em 26 de Abril
de 2000 (a seguir «decisdo impugnada»), a recorrida informou a recorrente de
que o pedido que apresentara a fim de ser autorizada a incluir o seu logotipo na
«blue box» tinha sido definitivamente indeferido.

Na decisdo impugnada, a Comissdo expde o seguinte:

«Apesar do apoio que certos representantes dos Estados-Membros manifestaram
em relagdo A proposta apresentada, a grande maioria pronunciou-se contra a
aposi¢io do logotipo do ‘representante local’ na embalagem dos produtos
farmacéuticos autorizados nos termos do procedimento centralizado.

A principal justificagdo para esta tomada de posi¢do é a de que o logotipo da
sociedade nada acrescentava as informagdes ftiteis para efeitos de educagio
sanitdria, pois a simples indicagﬁo do nome e do endereco do ‘representante local’
bastaria, por si s6, para garantir aos doentes a possibilidade de contactar um
correspondente nacional. Além disso, certas delegagbes sublinharam que essa
aposigio poderia levar a que se confundisse o titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado (que é responsivel pelo produto) com o representante
local, que — por definigdo — ndo o é.
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Os servigos da Comissdo entendem que estio vinculados a esta posigdo clara,
manifestada no 4mbito do comité farmacéutico, ndo s6 devido a grande maioria
que se manifestou contra a aposi¢io do logotipo, mas também porque qualquer
alteracdo da ‘orienta¢io blue box’, que permitiria a aposi¢io do logotipo do
‘representante local’, exige o apoio do proprio comité. Consequentemente, tendo
em conta as consideragdes precedentes, a proposta relativa a inclusdo do logotipo
do ‘representante local’ na embalagem dos produtos farmacéuticos autorizados
nos termos do procedimento centralizado ndo pode ser acolhida.»

Tramitagdo processual e pedidos das partes

Por petigdo entregue na Secretaria do Tribunal de Primeira Instincia em 3 de
Julho de 2000, a recorrente interpds o presente recurso.

Por requerimento entregue na Secretaria do Tribunal de Primeira Instancia em
4 de Janeiro de 2001, a European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (a seguir «<EFPIA») apresentou no Tribunal de Primeira Instancia um
pedido de intervencio para sustentar os pedidos da recorrente. Por despacho do
presidente da Quarta Secgio do Tribunal de 23 de Janeiro de 2001, a EFPIA foi

autorizada a intervir.

Com base no relatério preliminar do juiz-relator, o Tribunal (Quarta Secgdo)
decidiu dar inicio 4 fase oral do processo. No 4mbito das medidas de organizagdo
do processo, convidou a recorrente € a recorrida a responderem por escrito a
certas questoes.
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24 As alegacdes das partes e as suas respostas as questdes colocadas pelo Tribunal
foram apresentadas na audiéncia de 6 de Marco de 2002. No termo dessa
audiéncia, o Tribunal adiou o encerramento da fase oral para data posterior. A
fase oral foi encerrada em 18 de Marco de 2002.

25 A recorrente conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— anular a decisdo impugnada;

— subsidiariamente, declarar ilegais, nos termos do artigo 241.° CE, as
orientacdes da Comissdo sobre a embalagem dos medicamentos, na medida
em que podem ser interpretadas como contendo uma proibi¢io da utilizacéo
do logotipo pelo representante local ou por um titular da licenca;

— condenar a recorrida nas despesas.

26 Na audiéncia, a recorrente desistiu do seu segundo pedido, o que ficou exarado.
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A recorrida conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— negar provimento a0 recurso;

— condenar a recorrente nas despesas.

A interveniente conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— acolher o recurso;

— condenar a recorrida nas despesas.

Questio de direito

Em apoio do seu recurso, a recorrente invoca sete fundamentos, baseando-se o
primeiro na inexisténcia de base legal, na regulamentacio comunitiria, para a
proibi¢io que a Comissdo lhe impde de incluir o seu logotipo na embalagem
exterior do medicamento OPTRUMA. O segundo fundamento baseia-se na
violagdo do seu direito de propriedade. O terceiro fundamento baseia-se na
violagdo do principio da ndo discriminagdo, enquanto o quarto fundamento se
baseia na violagdo do principio da protec¢do da confianga legitima. O quinto
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fundamento baseia-se na violagio do dever de fundamentacio e o sexto
fundamento numa violagdo do principio da proporcionalidade e do direito ao
livre exercicio de actividades econémicas. O sétimo fundamento baseia-se na
prescricdo.

Argumentos das partes

No quadro do primeiro fundamento, baseado na inexisténcia de base legal para a
proibicio de incluir o logotipo da recorrente na embalagem exterior do
medicamento OPTRUMA, a recorrente salienta, em primeiro lugar, que o
objectivo essencial das disposi¢des comunitirias sobre a rotulagem e a
embalagem dos medicamentos enunciadas na Directiva 92/27 é o de assegurar
um nivel elevado de protecgdo dos consumidores. O nome e o enderego da pessoa
responsdvel pela introdugio do medicamento no mercado constituem, a este
respeito, informagGes essenciais para o utilizador e para os profissionais de satide
e contribuem, portanto, para atingir esse nivel elevado de protecgdo do
consumidor.

Alega que a pessoa responsavel pela introducio do medicamento no mercado tem
vérias obrigacdes, designadamente em matéria de fornecimento de informagdes
cientificas e de farmacovigilancia.

Era, portanto, importante que a pessoa responsdvel pela introdugdo de um
medicamento no mercado pudesse ser ficil e correctamente identificada como tal
pelo utilizador e os profissionais de saide que utilizam os medicamentos em
causa, eventualmente, devido a aposi¢io do logotipo da sociedade, que nio pode
ser dissociado da sua identidade comercial e do seu nome.
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A recorrente alega, em segundo lugar, que as disposi¢des legislativas italianas que
transpdem para direito interno a Directiva 92/27 prevéem que, quando néo seja o
préprio titular da autorizagio de introdugio no mercado a comercializar o
medicamento, o nome e o enderego do titular da licenga ou do concessionario (o
represente local) devem figurar na embalagem exterior.

A recorrente salienta, em terceiro lugar, que a decisio impugnada ndo pode ter
por base qualquer disposi¢do da Directiva 92/27.

A recorrente afirma, em quarto lugar, que o logotipo pode p6r em evidéncia as
. , . 4 . .

informacOes necessirias para efeitos de educa¢do sanitiria, como as que
garantem aos doentes poder contactar um correspondente nacional.

A interveniente apoia a argumentacio da recorrente e precisa que, nos termos do
procedimento centralizado, um tnico titular de autorizacdo de introdugdo no
mercado é responsivel pela totalidade do mercado comunitirio. O titular da
autorizagdo de introducdo no mercado estd, muitas vezes, estabelecido num pais
diferente daquele em que o medicamento é comercializado. Consequentemente,
os representantes locais sdo, muitas vezes, os tnicos correspondentes praticos e
efectivos para os profissionais ¢ os doentes que poderiam, na sua falta, ter
dificuldades em assinalar efeitos indesejiveis do medicamento ou em obter
informagdes a seu respeito. Os utilizadores do medicamento tinham assim a
possibilidade de a nivel local pedir conselhos na sua prépria lingua.

A recorrida alega que nem o nome nem o logotipo da recorrente, que é titular de
uma licen¢a exclusiva para a promogio e venda do OPTRUMA em Itilia, se
incluem nas mengdes que devem obrigatoriamente figurar na embalagem por
forca do artigo 2.°, n.° 1, da Directiva 92/27. A questdo é saber se, por for¢a do
artigo 2.°, n.° 1, dessa directiva, o nome e/ou o logotipo da recorrente podem
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figurar na embalagem como «outras informacdes tteis para a educagdo
sanitdria». A este respeito, a pritica da Comissdo consiste em aceitar que o
titular de uma autorizac¢do de comercializa¢io indique como correspondente o
nome do representante local na «blue box» do rétulo. Esta pratica justifica-se
pelo facto de, no contexto de uma autorizagio de comercializagio concedida pela
Comunidade, o nome de um representante local que cumpra a funcdo de
correspondente para os profissionais ou para os consumidores poder por vezes ser
titil para a educagio sanitéria em sentido amplo.

Entende que o que os doentes ou os profissionais de satide t&m a necessidade de
conhecer, na pritica, é o nome de um correspondente ou um niimero de telefone
para determinarem «de forma fécil, ripida e sem ambiguidades» o representante
local. Observa que a inser¢io do logotipo na «blue box» conduziria, sobretudo, a
que as informacdes relativas ao correspondente deixassem de aparecer tdo
claramente, pelo que ndo chamariam suficientemente a atencdo. Tendo, muitas
vezes, o problema do espago uma grande importincia, em particular nas
embalagens de pequena dimensdo ou redigidas em vdrias linguas, um logotipo
que chame a atengdo, mas que seja acompanhado de informagdes relativas ao
correspondente redigidas em letra muito pequena e num espago restrito, nfo
ajudaria o utilizador a saber rdpida e facilmente quem devia contactar.

Acrescenta que, no dominio regulamentado das informacdes relativas aos
medicamentos, é necessdrio definir e limitar as informagdes dadas e prever que
as referidas informacdes sejam apresentadas de uma determinada maneira,
compativel com o objectivo que consiste em fornecer aos utilizadores informa-
¢oes claras, precisas e completas sobre o produto em questdo, o que contribui
para garantir a protec¢do da sadde piblica. Assim, a limitacdo das informacdes
fornecidas no rétulo justificava-se, de facto, por motivos ligados a protec¢do dos
consumidores.
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A recorrida sustenta que as duas razdes invocadas na decisio impugnada
correspondem a uma interpretacdo razodvel do artigo 2.° n.° 2, da Directiva
92/27. Este tltimo niimero previa uma excepgao facultativa a regra geral, prevista
no artigo 2.°, n.° 1 da Directiva 92/27, relativa as meng¢des que devem figurar na
embalagem dos medicamentos. As excep¢les as regras gerais deviam ser
interpretadas de forma restritiva. Em seguida, tendo em conta a natureza da
expressio «informagdes tteis para a educagdo sanitdria», a interpretacdo que
dela dd4 a Comissdo exigia uma determinada apreciagdo do que é util, e a
fiscalizacdo jurisdicional a que esta sujeita devia limitar-se ao exame da existéncia
de erro manifesto de apreciagdo ou de desvio de poder. No caso em apreco, ndo
se podia considerar que a conclusdo da Comissdo, segundo a qual o logotipo do
representante local ndo é uma informagio ttil para a educagdo sanitaria, estivesse
viciada por erro manifesto.

A recorrida salienta que a utilizagio do nome sem o logotipo ndo compromete a
identificacdo da sociedade. No caso em apreco, o logotipo mais ndo era, na
realidade, do que uma versdo estilizada do nome. Acresce, tendo em conta o
objectivo prosseguido pela Comissdo, que é o de garantir para efeitos de
educagio sanitiria a possibilidade de contactar um correspondente, as mengdes
liteis eram o nome e o endereco do representante local, e ndo o seu logotipo.

Por dltimo, a recorrida alega que, independentemente da situagio em Itilia ou em
qualquer outro Estado-Membro, a situagio juridica é tal que, por razdes de
farmacovigilincia, uma pessoa ndo pode ser responsivel pela introdugdo do
medicamento no mercado sem, ao mesmo tempo, ser titular da autorizagio de
introducio do mercado. Além disso, que a Comissdo saiba, a inser¢do do
logotipo do represente local nio constitui uma politica comum a todos os
Estados-Membros. Resulta da acta da reunido de Margo de 2000 do comité
farmacéutico que uma larga maioria de Estados-Membros se opuseram a insercdo
de tal logotipo nos produtos autorizados de acordo com o procedimento
centralizado, e que se pode, portanto, considerar que a posi¢io adoptada no
Ambito do comité farmacéutico é igualmente aplicada pelos Estados-Membros
aos produtos autorizados a nivel nacional.
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Apreciacdo do Tribunal

Importa recordar, a titulo preliminar, que o artigo 2, n.° 1, da Directiva 92/27
enumera as meng¢des que devem obrigatoriamente figurar na embalagem exterior
dos medicamentos para uso humano, enquanto o n.° 2 do referido artigo indica
os tipos de meng¢des que podem ser acrescentadas na embalagem exterior as
mengOes obrigatdrias previstas no niimero anterior. Na decisdo impugnada, a
Comissdo pronunciou-se, em substincia, sobre a possibilidade de o representante
local apor o seu logotipo na embalagem exterior de um medicamento a luz do
artigo 2.°, n.° 2, da Directiva 92/27.

Segundo jurisprudéncia do Tribunal de Justica, se a decisio administrativa for o
resultado de apreciagdes complexas do dominio médico-farmacoldgico, essas
apreciagdes sio objecto de uma fiscalizagio jurisdicional limitada [v. acrdios do
Tribunal de Justica de 21 de Janeiro de 1999, Upjohn, C-120/97, Colect., p. I-223,
n.% 33 e 34, e despacho do presidente do Tribunal de Justica de 11 de Abril
de 2001, Comissdo/Trenker, C-459/00 P(R), Colect., p. I-2823, n.*® 82 e 83].

No caso em aprego, a decisdo que a Comissdo foi chamada a tomar nio implica
apreciagdes complexas do dominio médico-farmacolégico, como, por exemplo,
as relativas 2 eficicia, 4 seguranga e a qualidade de um medicamento (despacho
ComissdofTrenker, ji referido, n.° 82). Com efeito, a possibilidade, 4 luz do
artigo 2.% n.° 2, da Directiva 92/27, de colocar na embalagem exterior de um
medicamento o logotipo do representante local depende, designadamente, da
questdo de saber se esse elemento é ou ndo til para a educagdo sanitdria. Ora, a
apreciagdo da utilidade do referido logotipo para a educagio sanitdria ndo
apresenta qualquer complexidade susceptivel de justificar uma limitag¢do do
Ambito da fiscalizagio jurisdicional, tendo em conta, designadamente, que no
exige uma avaliagdo ou conhecimentos técnicos especiais.
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Tal como resulta da decisdo impugnada, a Comissdo considerou, em primeiro
lugar, que o logotipo do representante local nada acrescentava as informagdes
necessarias para efeitos de educagdo sanitiria, em segundo lugar, que a aposigdo
do logotipo poderia levar a que se confundisse o titular da autorizagio de
introdugdo no mercado, que é responsivel pelo produto, com o representante
local, que ndo o é, e, em terceiro, que a Comissdo devia seguir o parecer do
comité farmacéutico.

Quanto ao primeiro fundamento, hd que recordar que Directiva 92/27 tem como
objectivo que as disposicbes relativas a informagdo dos doentes garantam um
elevado nivel de proteccdo dos consumidores, por forma a possibilitar a
utilizagdo correcta dos medicamentos, com base numa informagdo completa e
compreensivel (quinto considerando).

No que diz respeito a este objectivo, hd que examinar se a recusa em autorizar a
insercdo do logotipo do representante local na «blue box» se justifica. Importa
recordar, antes de mais, que, no caso em aprego, o logotipo, acompanhado do
vocibulo «menarini», é uma marca registada e representa o nome e identificagio
comercial da recorrida. A este respeito, hd que recordar igualmente que as
orientacdes sobre a embalagem prevéem que o nome, o endereco e o niimero de
telefone do representante local podem fazer parte das informagdes que figuram
na «blue box» (sec¢do C, ponto 5). No mesmo sentido, o comité farmacéutico
entendeu, na sua 48.% reunido, por unanimidade, que a aposi¢io do logotipo da
sociedade titular da autorizagio de introducio no mercado na embalagem
exterior devia ser aceite para fins de identificagdo. Ora, se a aposi¢do do logotipo
da sociedade titular da autoriza¢io de introdugio no mercado na embalagem
exterior é aceitavel para fins de identificagdo, o mesmo se passa em relagdo ao
logotipo do representante local.

Com efeito, o logotipo desempenha um papel importante na identificagdo de uma
sociedade presente no mercado. A sua fungio € a de constituir um conjunto com o
nome da sociedade para facilitar a identificagio desta dltima. Ora, tendo a
Directiva 92/27, de acordo com o seu quinto considerando, por objectivo,
designadamente, assegurar um elevado nivel de protec¢io dos consumidores, a

II-2900



50

51

A. MENARINI / COMISSAO

insercdo do logotipo na «blue box», que facilita a identificagdo do representante
local, contribui para melhorar a protec¢do dos consumidores. Tendo em conta
que os consumidores podem contactar o representante local mais facilmente em
caso de problemas com o medicamento e colocar-lhe questdes na sua lingua
materna e que, quando se coloquem questdes de responsabilizacdo, o represen-
tante local pode convidar os consumidores a contactarem o titular da autorizacdo
de introducdo no mercado, a inser¢do do logotipo do representante local na «blue
box» é titil para a educagdo sanitéria, nos termos do artigo 2.°, n.° 2, da Directiva
92/27.

No 4mbito do segundo fundamento em que se apoia a decisdo impugnada, a
Comissdo suscita a questdo do risco de confusdo entre as responsabilidades do
titular da autorizagio de introdugio no mercado e as do representante local.
Segundo a Comissdo, a inser¢io dos dois logotipos na «blue box» poderia
conduzir a que os consumidores confundissem o titular da autorizacdo de
introdugfio no mercado, que assume a responsabilidade pelo medicamento, com o
representante local, que, por defini¢do, ndo assume nenhuma.

Ainda que, correctamente, a Comissio tenha salientado essa diferenga, esta ndo é
determinante para a solugdo do litigio. Com efeito, para determinar se a aposi¢do
do logotipo do representante local pode levar a que se confunda o titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado com o representante local, é necessirio
distinguir entre as informagdes gerais e comuns constantes da embalagem
exterior e as informagdes especificas a um Estado-Membro que constam na «blue
box». Nos termos do artigo 2.% n.° 1, da Directiva 92/27, o nome e o endereco
do titular da autorizagio de introducdo no mercado devem imperativamente ser
mencionados na embalagem exterior do medicamento. Além disso, o titular da
autorizagio de introdug¢do no mercado pode incluir o seu logotipo na embalagem.
Nas orientagdes precisa-se que o nome e o endereco do representante local podem
figurar na «blue box» (sec¢io C, ponto 5). Nestas condlgoes, ) logotlpo que
constitui um conjunto com o nome do representante local ndo pode criar um risco
de confusdo suplementar para o consumidor, dado que o nome e o enderego do
representante local j4 figuram na «blue box».
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Daqui resulta que a Comissio cometeu um erro de direito ao proibir a inser¢éo
do logotipo da recorrente na «blue box» da embalagem exterior do medicamento
OPTRUMA a0 abrigo do artigo 2, n.° 2, da Directiva 92/27.

Por outro lado, a decisio impugnada ndo pode justificar-se pelo facto de a
Comissdo ter considerado que devia seguir a proposta do comité farmacéutico
relativa 4 inser¢do do logotipo da recorrente na «blue box». Com efeito, o comité
farmacéutico limita-se a formular um simples parecer que ndo vincula a
Comissdo.

Resulta do que precede que o primeiro fundamento deve ser acolhido, sem que
seja necessdrio examinar os outros fundamentos e argumentos invocados pela
recorrente.

Quanto as despesas

Por forga 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. Tendo a recorrida sido vencida, hd que condené-la a suportar,
além das suas proprias despesas, as despesas da recorrente e da interveniente, em
conformidade com os pedidos destas.

I - 2902



A. MENARINI/ COMISSAO

Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA (Quarta Secgio)

decide:

1) A decisio da Comissdo, de 17 de Abril de 2000, que indefere o pedido da
recorrente de incluir o seu logotipo na «blue box» da embalagem do produto
farmacéutico OPTRUMA autorizado de acordo com o procedimento
centralizado de autorizagdo, é anulada.

2) A recorrida suportara as suas despesas, bem como as da recorrente ¢ da
interveniente.

Vilaras Tiili Mengozzi

Proferido em audiéncia piiblica no Luxemburgo, em 3 de Julho de 2002.

O secretdrio O presidente

H. Jung M. Vilaras
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