NOVARTIS PHARMACEUTICALS

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Secgdo)
29 de Abril de 2004 *

No processo C-106/01,

que tem por objecto um pedido dirigido ao Tribunal de Justica, nos termos do
artigo 234.° CE, pela Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Reino
Unido), destinado a obter, no litigio pendente neste 6rgdo jurisdicional entre

The Queen, a pedido da:

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd

The licensing Authority established by the Medicines Act 1968 (representada por
The Medicines Control Agency),

* Lingua do processo: inglés,
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sendo intervenientes:

SangStat UK Ltd,

Imtix-SangStat UK Ltd,

uma decisdo prejudicial sobre a interpretacio do artigo 4.°, terceiro pardgrafo,
ponto 8, alinea a), da Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro
de 1965, relativa a aproximagio das disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas, respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO 1965, 22,
p. 369; EE 13 F1 p. 18), na versio resultante das Directivas 87/21/CEE do
Conselho, de 22 de Dezembro de 1986 (JO 1987, L 15, p. 36), 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),

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Seccio),

composto por: V. Skouris, exercendo funcdes de presidente da Sexta Seccio,
C. Gulmann (relator), J. N. Cunha Rodrigues, J.-P. Puissochet € R. Schintgen,
juizes,

advogado-geral: F. G. Jacobs,
secretirio: M.-F. Contet, administradora principal,
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vistas as observacdes escritas apresentadas:

em representacdo da Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, por I. Dodds-Smith e
R. Hughes, solicitors, D. Anderson, QC, e J. Stratford, barrister,

em representagio da SangStat UK Ltd e da Imtix-SangStat UK Ltd, por
T. Cook e J. Mutimear, solicitors,

em representacio do Governo do Reino Unido, por J. E. Collins, na qualidade
de agente, P. Sales, barrister, e R. Singh, QC,

em representacdo do Governo dinamarqués, por J. Molde, na qualidade de
agente,

em representacio do Governo francés, por G. de Bergues e R. Loosli-Surrans,
na qualidade de agentes,

em representacio do Governo portugués, por L. I. Fernandes, na qualidade de
agente,

em representacio da Comissio das Comunidades Europeias, por
H. C. Stevlbzk e R. Wainwright, na qualidade de agentes,
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visto o relatdrio para audiéncia,

ouvidas as alegacdes da Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, da SangStat UK Ltd e
da Imtix-SangStat (UK) Ltd, do Governo do Reino Unido, representado por
K. Manji, na qualidade de agente, e P. Sales, do Governo dinamarqués, do
Governo neerland@s, representado por J. G. van Bakel, na qualidade de agente, e
da Comissdo, representada por H. C. Stevlbzk e M. Shotter, na qualidade de
agente, na audiéncia 7 de Novembro de 2002,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral apresentadas na audiéncia de 23 de
Janeiro de 2003,

profere o presente

Acérdio

Por despacho de 22 de Fevereiro de 2001, que deu entrada no Tribunal de Justica
em 5 de Margo seguinte, a Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)
colocou, nos termos do artigo 234.° CE, seis questdes prejudiciais sobre a
interpretagio do artigo 4.°, terceiro parigrafo, ponto 8, alinea a), da Directiva
65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de 19635, relativa 4 aproximacio das
disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes ds especia-
lidades farmacéuticas (JO 1963, 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18), na versio resultante
das Directivas 87/21/CEE do Conselho, de 22 de Dezembro de 1986 (JO 1987,
L 15, p. 36), 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 alterada»).
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Estas questdes foram suscitadas no dmbito de um litigio que opde a Novartis
Pharmaceuticals UK Ltd (a seguir «Novartis») & The Medicines Control Agency
(agéncia de controlo dos medicamentos, a seguir «MCA»), a propdsito da emissdo
por esta tltima de duas autorizacdes de introducio no mercado (a seguir «AIM»)
de um medicamento.

Enquadramento regulamentar

O artigo 3.° da Directiva 65/65 alterada determina que a emissio de uma AIM
constitui uma condi¢io necessiria para que um medicamento possa ser
introduzido no mercado de um Estado-Membro.

O artigo 4.° da mesma disposi¢do determina:

«Tendo em vista a concessdo da autorizagio de [introdugdo] no mercado prevista
no artigo 3.°, o responsivel por essa [introducdo] apresentard a autoridade
competente do Estado-Membro o respectivo pedido.

Este pedido deve ser acompanhado das informacées e documentos seguintes:

[...]
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8. Resultado dos ensaios:

fisico-quimicos , biolégicos ou microbiolégicos,

farmacolégicos e toxicol6gicos,

clinicos.

Todavia, € sem prejuizo do direito relativo 3 protecgdo da propriedade
industrial e comercial:

a)

O requerente ndo serd obrigado a fornecer os resultados dos ensaios
farmacolégicos e toxicoldgicos ou os resultados dos ensaios clinicos se
puder demonstrar:

i) Que a especialidade farmacéutica é essencialmente similar a um
produto autorizado no pais a que se refere o pedido e que a pessoa
responsivel pela [introdu¢io] no mercado da especialidade original
consentiu que se recorra, com vista 4 andlise do presente pedido, a
documentacio farmacoldgica, toxicolégica ou clinica que consta do
processo da especialidade original;
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iii)Ou que a especialidade farmac@utica é essencialmente similar a um
produto autorizado na Comunidade h4 pelo menos seis anos segundo
as disposi¢Bes comunitdrias em vigor e comercializado no Estado-
-Membro a que o pedido se refere; esse periodo é aumentado para dez
anos no caso de medicamentos de alta tecnologia, na acepgdo da lista
que consta da parte A do anexo da Directiva 87/22/CEE, ou de
medicamentos na acepgio da lista que consta da parte B do anexo da
referida directiva que tenham seguido o procedimento previsto no seu
artigo 2.% além disso, um Estado-Membro pode igualmente alargar
esse perfodo para dez anos, através de uma decisio tinica que abranja
todos os produtos comercializados no seu territorio, se considerar que
exigéncias da satide piblica assim o exigem. Os Estados-Membros
podem ndo aplicar o periodo de seis anos acima mencionado para além
da data-limite da vigéncia de uma licenca que proteja o produto
original.

Todavia, nos casos em que a especialidade farmacéutica se destine a um
uso terapéutico diferente, ou deva ser administrada por vias diferentes
ou em dose diferente em relagdo aos outros medicamentos comercia-
lizados, devem ser fornecidos os resultados dos ensaios farmacolégicos,
toxicoldgicos efou clinicos adequados.

b) [..]»

Os procedimentos instituidos pelo artigo 4.°, terceiro pardgrafo, ponto 8, alinea
a), i) a iii), da Directiva 65/65 alterada sio comummente designados sob o nome
de «procedimentos abreviados». O procedimento especifico de obten¢do das AIM
instituido pelo artigo 4.°, terceiro pardgrafo, ponto 8, alinea a), dltimo pardgrafo
(a seguir «cliusula de salvaguarda»), é um procedimento abreviado dito
«combinado».

No exercicio da faculdade conferida aos Estados-Membros pelo artigo 4.°,
terceiro parigrafo, ponto 8, alinea a), iii), da Directiva 65/65 alterada, o Reino
Unido alargou para dez anos o perfodo indicado nessa disposigio.
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Por dltimo, o artigo 5.° da Directiva 65/65 alterada determina:

«A autorizagio prevista no artigo 3 ° serd recusada quando, ap6s verificagdo das
informacdes e documentos enumerados no artigo 4 °, se revelar que a
especialidade é nociva em condi¢des normais de emprego, ou que falta o efeito
terapéutico da especialidade ou estd insuficientemente comprovado pelo
requerente, ou que a especialidade nio tem a composi¢io qualitativa e
quantitativa declarada.

A autorizacio serd igualmente recusada se a documentagdo e as informagdes
apresentadas em apoio do pedido ndo estiverem conformes com o disposto no
artigo 4°»

Litigio no processo principal e questdes prejudiciais

Os produtos Sandimmun, Neoral, SangCya e Acceptine sdo todos imunossu-
pressores que tém como principio activo a ciclosporina. O Sandimmun e o Neoral
sdo produtos da Novartis. O SangCya e a Acceptine, produtos que podem ser
considerados idénticos no quadro do presente processo (a seguir conjuntamente
«SangCya»), sdo fabricados pelas SangStat UK Ltd e Imtix-SangStat UK Ltd (a
seguir conjuntamente «SangStat»).

A ciclosporina é principalmente utilizada para prevenir a rejeicdo de 6rgdos ou de
tecidos em caso de transplante. E igualmente utilizada no tratamento de doengas
do foro auto-imunitario, incluindo a psorfase grave, a artrite reumatdide grave, o
sindrome nefrético grave e o eczema.
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O Sandimmun, o Neoral e 0 SangCya sdo administrados aos doentes por via oral.
Apresentando-se, na fase de produto acabado, sob a forma de solugdo. Sdo
ingeridos pelo doente misturados com uma bebida. Mas ha diferengas entre os
referidos produtos. Quando sdo diluidos para serem administrados ao doente,
reagem de forma diferente. Ao passo que, num ambiente aquoso, o Sandimmun
forma uma macroemulsio, o Neoral forma uma microemulsdo e o SangCya sofre
um processo de nanodispersdo. Isso tem um efeito sobre a sua biodisponibilidade,
isto é, sobre a velocidade e as propor¢des da sua absor¢io pelo organismo e da
sua transferéncia para o local de ac¢io.

A biodisponibilidade é importante dado que a ciclosporina tem um indice
terapéutico reduzido (o nivel de dosagem dentro do qual é observada uma eficicia
clinica em condi¢des de seguranga aceitdveis). Se a taxa de ciclosporina no sangue
de um doente que recebeu um transplante for demasiado baixa, aumenta o risco
de rejei¢do aguda e crénica do 6rgio. Inversamente, se a taxa for demasiado
elevada, existe o risco de deterioracio das fun¢des renais e de o sistema imunitdrio
do doente ser suprimido. Assim, o doente pode desenvolver infec¢bes
oportunistas, e, eventualmente, um linfoma. Para cada um dos produtos, apds
administragdo de uma dose inicial aos niveis recomendados, a taxa efectiva de
ciclosporina no sangue é controlada em cada doente e a dose de manutengio a
administrar ao individuo num periodo prolongado pode ser adaptada em
conformidade, a fim de garantir que a taxa se mantém dentro dos limites do indice
terapéutico.

O Sandimmun foi o primeiro produto d base de ciclosporina autorizado na
Comunidade. Foi aprovado em 1983 na sequéncia do fornecimento pela Sandoz
Pharmaceuticals UK Ltd, actual Novartis, do processo completo de informagio
exigido pela Directiva 65/65 alterada. Consequentemente, decorridos mais de dez
anos sobre a primeira AIM do Sandimmun na Comunidade, expirou o periodo de
dez anos de protecgdo dos dados concedida a Novartis nos termos desta directiva.
A protecgdo do Sandimmund conferida pela patente expirou igualmente.

A fim de resolver os problemas de absor¢io e de administragdo do Sandimmun, a
Novartis lancou um programa de investigacio e de desenvolvimento com vista a
fabricar um medicamento a base de ciclosporina mais eficaz do que o Sandimmun.
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Assim, a Novartis desenvolveu o Neoral e obteve uma patente para a férmula da
ciclosporina neste produto. A primeira AIM do Neoral na Comunidade foi
concedida em 3 de Maio de 1994 na Alemanha. Uma AIM foi concedida no Reino
Unido em 29 de Marco de 1995. O pedido dirigido 3 MCA sob a forma de pedido
abreviado combinado, fazia referéncia, com o consentimento da pessoa
responsivel, aos dados relativos ao Sandimmun, em conformidade com o
artigo 4.°, terceiro paragrafo, ponto 8, alinea a), i), da Directiva 65/65 alterada.
Este pedido inclufa igualmente, em aplicacio da cldusula de salvaguarda, dados
provenientes de outros estudos e testes clinicos, tendo presente que o Neoral se
distinguia em determinados aspectos do produto de referéncia. As indicagbes
aprovadas para o Neoral incluem todas as que tinham sido aprovadas para o
Sandimmun. A partir de Janeiro de 1997, o Neoral foi autorizado, designada-
mente, para o tratamento do sindroma nefrético esterdido-dependente ou
resistente aos esterdides em adultos e criancas. O Sandimmun e o Neoral
coexistem no mercado britinico, mas o primeiro representa apenas uma pequena
percentagem do mercado total da ciclosporina, em comparagio com o segundo.

O Neoral é absorvido pelo sangue dos doentes mais rapida e regularmente do que
o Sandimmun. A influéncia da ingestdo simultdnea de alimentos e de outros
factores varidveis é significativamente reduzida no Neoral em comparagio com o
Sandimmun. Os testes demonstraram que o Neoral tem, em termos aproxima-
tivos, uma biodisponibilidade de 29% superior ao Sandimmun.

Em 27 de Janeiro de 1999, a MCA concedeu a SangStat duas AIM relativas ao
SangCya, em conformidade com o artigo 4.°, terceiro paragrafo, ponto 8, alinea
a), ii), da Directiva 65/65 alterada, no dmbito do procedimento abreviado
combinado. O produto de referéncia era o Sandimmun que, diversamente do
Neoral, tinha sido autorizado na Comunidade havia mais de dez anos.

O SangCya, que ndo foi desenvolvido como uma cépia do Sandimmun ou do
Neoral, ndo é idéntico a este Gltimo. Estd abrangido por pedidos de patente e por
patentes concedidas nos Estados Unidos.
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A SangStat juntou ao seu pedido elementos destinados a demonstrar a maior
biodisponibilidade do SangCya relativamente ao Sandimmun, bem como a
similaridade essencial destes produtos. Foram igualmente juntos ao pedido
estudos destinados demonstrar a bioequivaléncia entre o SangCya e o Neoral
comercializado nos Estados Unidos.

Para efeitos de concessdo das AIM para o SangCya, a MCA baseou-se igualmente
em dados que tinham sido fornecidos pela Novartis em apoio do seu pedido
relativo ao Neoral.

O processo no 6rgdo jurisdicional nacional tem por objecto as AIM concedidas
em 27 de Janeiro de 1999 pela MCA a SangStat para o SangCya. Foi negado
provimento ao recurso de fiscalizagdo da legalidade das AIM interposto pela
Novartis.

A Novartis interp0s recurso para a Court of Appeal, pedindo a anulagio das AIM
controvertidas. Em apoio do seu recurso, a Novartis sustentou que a MCA tinha:

a) feito, de forma ilicita, referéncia ao processo relativo ao Neoral (a questdo da
referéncia);

b) declarado, sem razdo, que o SangCya era essencialmente similar ao
. , 0 ’ ) .
Sandimmun, dispensando, assim, a SangStat da obrigacio de demonstrar
’ ) ) gotat da obrigacao de det
que o seu produto era seguro, apesar de ndo existir bioequivaléncia com o
Sandimmun (a questdo da similaridade essencial);

c) violado o principio da ndo discriminagio entre a Novartis e a SangStat no que
respeita ao procedimento de autorizagdo (a questdo da ndo discriminagio).
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A MCA alega que:

a)

b)

podia fazer referéncia a todas as informagdes que detinha para determinar se
um produto, para o qual tinha sido pedida uma AIM, era seguro;

as questdes de similaridade essencial eram, intrinsecamente, questdes de facto,
de grau ou de opinides de peritos, a apreciar pelas autoridades nacionais
competentes, as quais gozam de uma margem de discricionariedade ao
apreciar questdes como a de saber se dois produtos tém a mesma forma
farmacéutica, uma vez que, de qualquer forma, a bioequivaléncia nem sempre
é exigida para demonstrar a similaridade essencial;

o principio da ndo discrimina¢io ndo tinha sido violado, uma vez que a
Novartis e a SangStat ndo se encontravam em situagdes similares e que, em
qualquer caso, razdes objectivas e validas permitiam que se fizesse uma
distin¢io entre elas.

Nestas condi¢des, a Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) decidiu
suspender a instincia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes
prejudiciais:

«1) Ao examinar um pedido de autorizagio de introducdo no mercado de um

novo produto (C), apresentado ao abrigo do artigo 4.°, ponto 8, alinea a), iii),
da Directiva 65/65, relacionado com um produto (A) autorizado hd mais de
6/10 anos, pode a autoridade nacional competente referir-se, sem consenti-
mento para o efeito, a dados apresentados em apoio do pedido relativo a um
produto (B), que foi autorizado nos tltimos 6/10 anos?
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2) Em caso afirmativo, pode essa referéncia ter lugar quando:

a)

a)

b)

o produto B foi autorizado nos termos do procedimento abreviado
combinado previsto no artigo 4.°, ponto 8, alinea a), em relagdo ao
produto A; e

os dados a que é feita referéncia consistem em resultados clinicos que a
autoridade nacional competente indicou como sendo necessirios para
concessdo da autoriza¢io de introdugio no mercado, € que foram
apresentados a fim de demonstrar que o produto B é seguro, apesar da sua
maior biodisponibilidade relativamente ao produto A quando adminis-
trado na mesma dose?

O artigo 4.°, dltimo parigrafo, ponto 8, alinea a), da Directiva 65/65
(‘cldusula de salvaguarda’) é aplicdvel apenas aos pedidos apresentados
nos termos do artigo 4.°, ponto 8, alinea a), iii), ou é igualmente aplicivel
aos pedidos apresentados nos termos do artigo 4.°, ponto 8, alinea a), i)?

A similaridade essencial é um requisito prévio para aplicagdo da cliusula
de salvaguarda?

4) Podem os produtos ser essencialmente similares para efeitos do artigo 4.°,
ponto 8, alinea a), i) e iii), da Directiva 65/65 quando ndo sejam
bioequivalentes e, em caso afirmativo, em que circunstincias?

5) Qual o significado da expressio «forma farmacButica» utilizada pelo
Tribunal de Justica no acérddo Generics? Em particular, dois produtos tém
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a mesma forma farmacéutica quando sdo administrados ao doente sob a
forma de solucio diluida a fim de se obter, respectivamente, uma
macroemulsdo, uma microemulsdo e uma nanodispersio?

6) E compativel com o principio geral da ndo discriminagio que a autoridade
nacional competente a quem, nos termos do artigo 4.°, ponto 8, alinea a), da
Directiva 65/65, tenham sido apresentados pedidos combinados de autori-
zagdes de introdugdo no mercado, fazendo referéncia a um produto A, para
dois produtos, nenhum dos quais é bioequivalente ao produto A:

i) indique que, para ser concedida a autoriza¢io de comercializacio
relativamente ao produto B, é necessirio que o pedido seja apoiado em
dados clinicos completos do tipo exigido na parte 4, F, do anexo da
Directiva 75/318/CEE, mas

ii) tendo em conta os dados apresentados para o produto B, conceda a
autorizagdo de introdu¢io no mercado para o produto C, se o referido
pedido se basear em testes que ndo preenchem os requisitos previstos na
parte 4, F, do anexo da Directiva 75/318/CEE?»

Observagdes preliminares

Por forga do artigo 4.°, terceiro parigrafo, ponto 8, alinea a), iii), da Directiva
65/65 alterada, se for demonstrado que um medicamento é essencialmente similar
a um produto autorizado desde h4 pelo menos seis ou dez anos na Comunidade e
comercializado no Estado-Membro a que o pedido diz respeito, o requerente nio
é obrigado a facultar os resultados dos testes farmacoldgicos, toxicologicos e
clinicos. Nos termos do {ltimo paridgrafo deste artigo «nos casos em que a
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especialidade farmacéutica se destine a um uso terapéutico diferente ou deva ser
administrada por vias diferentes ou em dose diferente em relagdo aos outros
medicamentos comercializados, devem ser fornecidos os resultados dos ensaios
farmacoldgicos, toxicoldgicos efou clinicos adequados».

O litigio no processo principal tem por objecto, designadamente, a questdo de
saber se a MCA podia, em conformidade com a referida disposicdo, dispensar a
SangStat de fornecer esses resultados baseando-se nos que ji tinham sido
fornecidos pela Novartis no 4mbito dos processos que levaram a concesséo a esta
sociedade das AIM do Sandimmun e o Neoral.

No que respeita a esta questio, devem ser tomados em conta os seguintes
elementos:

— o Neoral e o SangCya ndo sdo bioequivalentes, uma vez que a sua
biodisponibilidade é diferente;

— o0 Neoral estava autorizado hd menos de dez anos;

— o Neoral constitui um desenvolvimento do Sandimmun, uma vez que a
Novartis obteve a AIM do Neoral segundo o procedimento abreviado
combinado.

As questdes prejudiciais tém particularmente por objecto saber se, em tais
circunstincias, se aplica a dispensa de fornecer a documentagio farmacolégica,
toxicolégica e clinica, conforme prevista no artigo 4.°, terceiro pardgrafo, ponto 8,
alinea a), iii), da Directiva 65/65 alterada, lido em conjugacio com a disposicio
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relativa A cldusula de salvaguarda, ou se a documentacio fornecida pela Novartis
no dmbito do procedimento de AIM do Neoral deve beneficiar de um novo prazo
de protecgdo de seis ou dez anos, por forma a nio poder ser utilizada pela
SangStat no 4mbito do exame do pedido de AIM do SangCya.

Recorde-se que, no acérdio de 3 de Dezembro de 1998, Generics (UK) e o.
(C-368/96, Colect., p. 1-7967), o Tribunal de Justica interpretou o artigo 4.°,
ponto 8, alinea a), iii), da Directiva 65/65 alterada declarando, designadamente,
que:

— o processo criado por esta disposi¢io permite ao segundo requerente de uma
AIM relativa a um produto determinado economizar o tempo € 0s custos
necessarios para reunir os dados farmacoldgicos, toxicoldgicos e clinicos.
Permite igualmente, em conformidade com o quarto considerando da
Directiva 87/21, evitar, por consideracdes de ordem piiblica, que os testes
no homem ou no animal sejam repetidos sem necessidade imperiosa [acérddo
Generics (UK) e o., ja referido, n.° 4];

— no quadro do procedimento abreviado, a obrigacdo de realizar testes
farmacolégicos, toxicolégicos e clinicos é substituida pela obrigacio de
demonstrar que a especialidade farmacéutica é de natureza de tal modo
andloga a uma especialidade autorizada desde hé pelo menos seis ou dez anos
na Comunidade e comercializada no Estado-Membro do pedido que nio
apresenta diferencas significativas em relagio a essa especialidade ao nivel da
seguranca e da eficicia, e que ela é essencialmente similar ao produto ji
autorizado [ac6rdio Generics (UK) e o., ja referido, n.° 24];

— uma especialidade farmacéutica é essencialmente similar, na acep¢io do
artigo 4.°, ponto 8, alinea a), iii), da Directiva 65/65 alterada, a uma
especialidade original quando satisfaz os critérios da identidade da
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composi¢io qualitativa e quantitativa em principios activos, da identidade da
forma farmacgéutica e da bioequivaléncia, na condicdo de ndo se verificar, a
luz dos conhecimentos cientificos, que apresenta diferencas significativas em
relacio 4 especialidade original no que toca a seguranca ou a eficicia
[acérddo Generics (UK) e o., ja referido, n.° 36];

uma especialidade farmacéutica essencialmente similar a um produto
autorizado desde hd pelo menos seis ou dez anos na Comunidade e
comercializado no Estado-Membro a que o pedido diz respeito pode ser
autorizada, segundo o procedimento abreviado, para todas as indicacBes
terapéuticas jd autorizadas para o referido produto, mesmo que tenham sido
autorizadas novas indicacdes terapéuticas hi menos de seis ou dez anos
[ac6rddo Generics (UK) e 0., ji referido, n.° 53]. A este respeito, o Tribunal de
Justica observou que, cabe, tal sendo o caso, ao legislador comunitério tomar,
no dominio harmonizado de que se trata no caso em aprego, medidas que
visem reforcar o regime de protec¢io concedido as empresas inovadoras
[acérdio Generics (UK) € o., ja referido, n.° 52].

Seguidamente, hi que acrescentar que a Court of Appeal tem razio em referir no
despacho de reenvio que a autoridade competente de um Estado-Membro deve,
quando decide sobre um pedido de AIM, examinar se o medicamento é seguro e
eficaz, e que, por conseguinte, ¢ licito que essa autoridade tenha em conta todos os
dados de que dispde, independentemente da fonte dos mesmos, na medida em que
esses dados demonstrem que o produto é nocivo ou que a sua eficicia é
insuficiente.

Com efeito, hd que recordar que, como é indicado no primeiro considerando da
Directiva 65/65 alterada, qualquer regulamentagido em matéria de produgio e de
distribui¢do dos medicamentos deve ter por objectivo essencial a salvaguarda da
satide publica.
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Assim, e em conformidade com o artigo 5.°, primeiro pardgrafo, da Directiva
65/65 alterada, um pedido de AIM deve ser recusado designadamente se, com
base nos dados de que a autoridade competente dispde, se verificar que o
medicamento é nocivo ou ineficaz. Fsta autoridade nio est, evidentemente,
impedida de basear a sua recusa em dados apresentados por outros requerentes,
mesmo que se trate de dados protegidos na acepcdo do artigo 4.°, terceiro
paragrafo, ponto 8, alinea a), iii), da Directiva 65/65 alterada.

Finalmente, observe-se que o Tribunal de Justica considera adequado responder,
em primeiro lugar, s quarta e quinta questdes, em segundo lugar, d terceira
questio, em terceiro lugar, as primeira e segunda questdes, e, por Gltimo, & sexta
questao.

Quanto as quarta e quinta questoes

Quanto d quarta questio

Em conformidade com o artigo 4.°, terceiro parigrafo, ponto 8, alinea a), iii), da
Directiva 65/65 alterada, conforme interpretado pelo Tribunal de Justica, ndo se
pode considerar que um medicamento é essencialmente similar ao medicamento
original se ndo satisfizer os critérios da identidade da composi¢io qualitativa e
quantitativa em principios activos, da identidade da forma farmacéutica e da
bioequivaléncia [v. acérddo Generics (UK) € o., ja referido, n.”® 36 e 37].

O mesmo se verifica tratando-se do artigo 4.°, terceiro pardgrafo, ponto 8, alinea
a), i), da Directiva 65/65 alterada. Com efeito, os dois procedimentos abreviados
em causa s6 se distinguem pelo facto de o direito de recorrer 4 documentagio
farmacoldgica, toxicoldgica ou clinica que figura no processo relativo ao
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medicamento de referéncia estar dependente, num caso, do consentimento da
pessoa responsavel pela introdu¢do no mercado do referido medicamento e, no
outro, do decurso de seis ou dez anos desde que este ltimo foi autorizado na
Comunidade.

Por conseguinte, deve responder-se & quarta questdo que ndo se pode considerar
que determinados produtos sdo essencialmente similares para efeitos da aplicagdo
do artigo 4.°, terceiro pardgrafo, ponto 8, alinea a), i) ou iii), da Directiva 65/65
alterada se esses produtos ndo forem bioequivalentes.

Quanto a quinta questio

Nem a Directiva 65/65 alterada nem, em termos mais gerais, a legislagdo
comunitdria em matéria de medicamentos, em vigor na época dos factos do
processo principal, definem o conceito de forma farmacgutica.

Segundo a lista dos termos de referéncia da Farmacopeia Europeia, elaborada sob
a égide do Conselho da Europa, a forma farmacéutica é definida como a
combinacdo da forma sob a qual um produto farmacéutico é apresentado pelo
fabricante e da forma sob a qual é administrado, incluindo a forma fisica.

Por forca do anexo da Directiva 91/507/CEE da Comissdo, de 19 de Julho
de 1991, que altera o anexo da Directiva 75/318/CEE do Conselho relativa a
aproximagdo das legislagbes dos Estados-Membros respeitantes ds normas e
protocolos analiticos, téxico-farmacoldgicos e clinicos em matéria de ensaios de
medicamentos (JO L 270, p. 32), os requerentes de AIM sdo, sob varios aspectos,
obrigados a preparar a documentagio e as informacdes a apresentar em aplica¢do
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do artigo 4.° da Directiva 65/65 alterada, em conformidade com as indicag¢des que
figuram na Farmacopeia Europeia. Em particular, na parte 2, E, ponto 1, do
referido anexo determina-se, designadamente, que as disposi¢des das monografias
da Farmacopeia Europeia sobre as formas farmacéuticas sdo apliciveis aos
produtos nela definidos.

Nestas condi¢des, verifica-se que a lista dos termos de referéncia da Farmacopeia
Europeia é susceptivel de fornecer critérios tteis para efeitos da definicdo do
conceito de forma farmacéutica de um medicamento, com vista ao exame da
questdo de saber se os medicamentos considerados sio essencialmente similares.

Consequentemente, para os referidos efeitos, hd que ter em conta a forma sob a
qual o produto farmacéutico é apresentado pelo fabricante e a forma sob a qual
ele é administrado, incluindo a forma fisica.

Quanto ao Sandimmun, ao Neoral e ao SangCya, apresentam-se sob a forma de
uma solugdo destinada a ser diluida numa bebida a administrar ao doente. O
facto de, depois de diluidos, estes trés produtos terem o aspecto, respectivamente,
de uma macroemulsdo, uma microemulsio e uma nanodispersio, embora possa
dar indicacdes quanto a forma da administragdo destes, ndo impede que se possa
considerar que tais produtos ttm a mesma forma farmacéutica no dmbito do
exame da questio de saber se sio essencialmente similares na acepcio do
artigo 4.°, terceiro pardgrafo, ponto 8, alinea a), i) ou iii), da Directiva 65/65
alterada, na condi¢io de as diferencas quanto 4 forma de administracio nio se
mostrarem, como sustentam, no essencial, o Governo do Reino Unido e a
Comissdo, significativas do ponto de vista cientifico.
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Assim, deve responder-se 4 quinta questio que, no dmbito do procedimento
previsto no artigo 4.°, terceiro pardgrafo, ponto 8, alinea a), i) ou iii), da Directiva
65/65 alterada, hd que ter em conta, para efeitos da determinacio da forma
farmacéutica de um medicamento, a forma sob a qual este é apresentado e
administrado, incluindo a forma fisica. Neste dmbito, deve considerar-se que
medicamentos como os que estdio em causa no processo principal, que se
apresentam sob a forma de uma solugdo destinada a ser diluida numa bebida a
administrar ao doente e que, quando diluidos, formam, respectivamente, uma
macroemulsio, uma microemulsio e uma nanodispersdo, tm a mesma forma
farmacéutica, na condigdo de as diferencas quanto a forma de administragdo nio
se mostrarem significativas do ponto de vista cientifico.

Quanto a terceira questao

Quanto a primeira parte da terceira questio

A SangStat e a Novartis, bem como os Governos francés e do Reino Unido,
defendem que a cldusula de salvaguarda se aplica ndo s6 aos pedidos
apresentados ao abrigo do artigo 4.°, terceiro pardgrafo, ponto 8, alinea a), iii),
mas também aos apresentados em conformidade com o ponto 8, alinea a), i),
desta disposicao.

Esta tese deve ser acolhida.

Com efeito, ndo se verifica que a diferenca entre estes dois procedimentos
abreviados, conforme indicada no n.° 34 do presente acérddo, seja de natureza a
justificar que o procedimento abreviado combinado previsto pela cliusula de
salvaguarda seja limitado a hipétese referida no artigo 4.°, terceiro paragrafo,
ponto 8, alinea a), iii), da Directiva 65/65 alterada.
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Recorde-se, a este respeito, que, nos termos do quarto considerando da Directiva
87/21, consideracdes de ordem publica opdem-se a que os testes no homem ou no
animal sejam repetidos sem necessidade imperiosa. Ora, se é inadequado, do
ponto de vista ético e cientifico, repetir todos os testes para um pedido que, por
outro lado, preenche todos os critérios enunciados no artigo 4.°, terceiro
pardgrafo, ponto 8, alinea a), iii), da Directiva 65/65 alterada, é igualmente
1nadequado repetir esses testes para um pedido que, por outro lado, preenche os
critérios enunciados na i) da mesma disposi¢io.

Por conseguinte, hd que responder a primeira parte da terceira questdo que a
clausula de salvaguarda, ou seja, o procedimento abreviado combinado previsto
no artigo 4.°, terceiro pardgrafo, ponto 8, alinea a), dltimo pardgrafo, da
Directiva 65/65 alterada, se aplica aos pedidos de AIM apresentados ao abrigo do
ponto 8, alinea a), i) ou iii) desta disposi¢io.

Quanto a4 segunda parte da terceira questio

A SangStat, os Governos dinamarqués e do Reino Unido, bem como a Comisséo,
alegam que o recurso A cliusula de salvaguarda ndo é limitado aos casos em que o
medicamento para o qual foi pedida uma AIM é essencialmente similar a um
produto autorizado.

Recorde-se, a este respeito, que, segundo a redacgdo do artigo 4.°, terceiro
pardgrafo, ponto 8, alinea a), iii), da Directiva 65/65 alterada, relativo ao
procedimento abrev1ado, conjugado com a disposicio relativa a cldusula de
salvaguarda, a similaridade essencial entre o medicamento para o qual foi pedida
uma AIM e o medicamento de referéncia constitui, como defende a Comissdo, a
base para a aplicagio da cliusula de salvaguarda.
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Assim, o caso visado pela cldusula de salvaguarda, no qual o novo medicamento
apenas difere do medicamento de referéncia devido as suas indicacdes
terap@uticas, diz respeito a medicamentos essencialmente similares, ou seja,
medicamentos que tém a mesma composi¢io qualitativa e quantitativa em
principios activos, a mesma forma farmac€utica e que preenchem o critério da
bioequivaléncia [v. acérddo Generics (UK) e o., ja referido, n.®® 36 e 42].

Em contrapartida, como indicaram a SangStat, os Governos dinamarqués e do
Reino Unido, bem como a Comissdo, 0 mesmo nio se verifica em relagio a um
medicamento que deve ser administrado por vias diferentes ou sob dosagem
diferente relativamente ao medicamento de referéncia, uma vez que néo tem, em
geral, a mesma biodisponibilidade que este dltimo e que, portanto, nio é
bioequivalente ao medicamento de referéncia.

Consequentemente, se a utilizagio da cldusula de salvaguarda sé fosse possivel
quando o medicamento em causa é essencialmente similar ao medicamento de
referéncia e portanto, designadamente, bioequivalente a este iiltimo, a cldusula de
salvaguarda revelar-se-ia extremamente inoperante no caso de medicamentos a
administrar por vias diferentes ou sob uma dosagem diferente relativamente aos
outros medicamentos comercializados.

De resto, no parecer dirigido aos requerentes de AIM de medicamentos para uso
humano nos Estados-Membros da Comunidade Europeia, publicado pela
Comissdo em 1993, previa-se expressamente que a cliusula de salvaguarda podia
ser aplicada quando o novo medicamento nio preenchesse os critérios estritos da
similitude essencial quando da sua comparag¢do com o medicamento de referéncia.

Quando o novo medicamento deve ser administrado por vias diferentes ou sob
uma dosagem diferente relativamente ao medicamento de referéncia, a obrigagio
que incumbe ao requerente, por forca da cldusula de salvaguarda, de fornecer os
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resultados dos testes farmacoldgicos, toxicoldgicos e clinicos adequados tem por
finalidade fornecer a prova da segurancga e da eficicia do referido medicamento
[v., neste sentido, ac6rddo Generics (UK) e o., j referido, n.° 23].

Tendo em conta o exposto, hi que responder a segunda parte da terceira questdo
que pode ser apresentado um pedido de AIM de um medicamento ao abrigo da
cldusula de salvaguarda, fazendo referéncia a um medicamento autorizado, desde
que o medicamento para o qual é pedida a AIM seja essencialmente similar ao
medicamento autorizado, com excep¢do, se for o caso, de uma ou vdrias das
diferengas indicadas na cldusula de salvaguarda.

Quanto as primeira e segunda questdes

Através destas duas questdes, que devem ser analisadas conjuntamente, o 6rgdo
jurisdicional de reenvio pergunta, no essencial, se, a0 examinar um pedido de
AIM de um novo produto C, apresentado nos termos do artigo 4.°, terceiro
paragrafo, ponto 8, alinea a), iii), da Directiva 65/65 alterada, por referéncia a um
produto A autorizado hd mais de seis ou dez anos, a autoridade competente de um
Estado-Membro pode, tendo em vista a concessdo da AIM, fazer referéncia, sem o
consentimento do responsivel pela introdu¢do no mercado, a dados apresentados
para um produto B autorizado durante os seis ou dez tltimos anos, ao abrigo do
procedimento abreviado combinado previsto no artigo 4.°, terceiro parigrafo,
ponto 8, alinea a), da Directiva 65/65 alterada, por referéncia ao produto A,
quando os referidos dados consistem em testes clinicos fornecidos para
demonstrar que o produto B é seguro, apesar da sua maior biodisponibilidade
relativamente ao produto A quando administrado segundo a mesma dosagem.

Ha que recordar que o requerente de uma AIM de um medicamento
essencialmente similar a um produto autorizado h4 pelo menos seis ou dez anos
na Comunidade e comercializado no Estado-Membro a que diz respeito o pedido
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ndo é obrigado, em conformidade com o artigo 4.°, terceiro paragrafo, ponto 8,
alinea a), iii), da Directiva 65/65 alterada, a fornecer a documentagio
farmacolégica, toxicolégica e clinica para nenhuma das indicacBes terapéuticas
as quais se refere a documentagio relativa ao medicamento original, incluindo as

autorizadas ha menos de seis ou dez anos [v., neste sentido, acérddo Generics
(UK) € o., j4 referido, n.”* 43 e 44].

Assim, a documentacio farmacoldgica, toxicoldgica e clinica relativa ds novas
indicagdes terapéuticas de um medicamento ja autorizado ndo pode beneficiar de
um novo prazo de protec¢do de seis ou dez anos.

O mesmo se verifica em relagio 4 documentagdo farmacoldgica, toxicoldgica e
clinica fornecida para um medicamento que deve ser administrado por vias
diferentes ou sob dosagem diferente relativamente aos outros medicamentos
comercializados.

Com efeito, tendo em conta a cldusula de salvaguarda, esse medicamento constitui
um desenvolvimento do medicamento original ou de referéncia do mesmo modo
que um medicamento destinado a uma utilizagdo terapéutica diferente relativa-
mente a0 medicamento original ou de referéncia.

Neste contexto, ndo é determinante o facto de um medicamento que deve ser
administrado por vias diferentes ou sob dosagem diferente relativamente ao
medicamento de referéncia ndo preencher de um modo geral, como foi recordado
no n.° 51 do presente acérddo, todos os critérios da similaridade essencial,
contrariamente ao medicamento destinado a um uso teraputico diferente
relativamente ao medicamento de referéncia.
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A este respeito, hd que referir que a circunstincia de o produto resultante do
desenvolvimento do medicamento de referéncia preencher ou nio todos os
critérios da similaridade essencial por comparagdo com este tiltimo ndo apresenta
uma relagio necessiria com o custo ou a dificuldade representadas pelo referido
desenvolvimento.

Além do mais, se o requerente de uma AIM de um medicamento s6 fosse
autorizado a remeter para a documentac¢do farmacolégica, toxicoldgica e clinica
relativa aos produtos resultantes do desenvolvimento do medicamento de
referéncia quando todos os critérios da similaridade essencial estivessem
preenchidos, estaria impedido, em larga medida, de remeter para essa
documentacdo nos casos em que os referidos produtos devem ser administrados
por vias diferentes ou sob dosagem diferente relativamente ao medicamento de
referéncia, a0 passo que essa remissdo é autorizada quando o produto se destina a
uma utilizagdo terapéutica diferente relativamente a0 medicamento de referéncia.

Assim, o requerente de uma AIM de um medicamento pode remeter para a
referida documentacio quando os produtos resultantes do desenvolvimento do
medicamento de referéncia e este dltimo sdo essencialmente similares, com
excepeio, se for o caso, da via de administra¢io ou da dosagem.

Supondo que o produto B resultante do desenvolvimento do produto de referéncia
A é essencialmente similar a este Gltimo, com excepgao da sua biodisponibilidade,
uma vez que esta diferenca nio é, no entanto, imputdvel a uma diferenca relativa a
via de administra¢io ou a dosagem, o requerente de uma AIM do produto C pode
remeter para a documentacio clinica relativa ao produto B.

Com efeito, se o requerente de uma AIM do produto C pode, conforme indicado
no n.° 64 do presente acoérddo, remeter para a documentacio farmacolégica,
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toxicolégica e clinica relativa ao produto B, resultante do desenvolvimento do
produto de referéncia A e essencialmente similar a este dltimo, com excepcdo, se
for o caso, da via de administracio ou da dosagem, dado que as diferengas sobre
estes dois tltimos pontos implicam, geralmente, que os produtos A e B ndo sejam
bioequivalentes (v. n.° 51 do presente ac6rdio), deve, por maioria de razdo, poder
fazer o mesmo quando os produtos A e B apenas se distinguem devido a sua
diferente biodisponibilidade, quando a sua via de administra¢do e dosagem se
mantém inalteradas.

Daqui resulta que, ao examinar um pedido de AIM de um novo produto C,
apresentado nos termos do artigo 4.° terceiro pardgrafo, ponto 8, alinea a), iii),
da Directiva 65/65 alterada, por referéncia a um produto A autorizado hd mais de
seis ou dez anos, a autoridade competente de um Estado-Membro pode, tendo em
vista a concessdio da AIM, fazer referéncia, sem o consentimento do responsével
pela introdugio no mercado, a dados apresentados para um produto B autorizado
durante os seis ou dez tltimos anos, ao abrigo do procedimento abreviado
combinado previsto no artigo 4.° terceiro parigrafo, ponto 8, alinea a), da
Directiva 65/65 alterada, por referéncia ao produto A, quando os referidos dados
consistem em testes clinicos fornecidos para demonstrar que o produto B é seguro,
apesar da sua maior biodisponibilidade relativamente ao produto A quando
administrado segundo a mesma dosagem.

Quanto a sexta questao

Através desta questdo, a Court of Appeal pergunta se, ao examinar dois pedidos
combinados de AIM dos produtos B e C, apresentados ao abrigo da cldusula de
salvaguarda e fazendo referéncia a um produto A, a autoridade competente de um
Estado-Membro viola o principio geral de ndo discriminacio quando exige dados
clinicos completos relativos a biodisponibilidade para o produto B como condi¢do
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de concessio da AIM, mas, tendo examinado os dados apresentados para o
produto B, ndo exige os mesmos dados para o produto C.

Segundo jurisprudéncia assente, o principio da igualdade de tratamento exige que
sitnagBes compariveis nio sejam tratadas de modo diferente e que situacdes
diferentes ndo sejam tratadas de modo igual, excepto se esse tratamento diferente
for objectivamente justificado (v., designadamente, acérddos de 13 de Dezembro
de 1984, Sermide, 106/83, Recueil, p. 4209, n.° 28, e de 9 de Setembro de 2003,
C-137/00, Milk Marque e National Farmer’s Union, Colect., p. I-7975, n.° 126).

Ora, a situac¢ido do requerente da AIM do produto B ndo €, de qualquer forma,
comparavel com a do requerente da AIM do produto C. Com efeito, no momento
em que este dltimo apresentou o seu pedido de AIM, o produto B estava
autorizado e as autoridades certificaram-se da seguranca e da eficicia deste
produto.

Esta conclusdo ndo prejudica a questdo de saber se a autoridade competente do
Estado-Membro se podia basear nos dados apresentados para o produto B ao
examinar o pedido de AIM do produto C.

Por conseguinte, hd que responder 3 sexta questdo que, ao examinar dois pedidos
combinados de AIM dos produtos B e C, apresentados ao abrigo da cldusula de
salvaguarda e fazendo referéncia a um produto A, a autoridade competente de um
Estado-Membro ndo viola o principio geral de ndo discriminacdo pelo facto de
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exigir dados clinicos completos relativos a biodisponibilidade para o produto B
como condi¢io de concessio da AIM, mas, tendo examinado os dados
apresentados em apoio do produto B, nido exigir os mesmos dados para o
produto C.

Quanto as despesas

As despesas efectuadas pelos Governos do Reino Unido, dinamarqués, francés,
neerlandés e portugués, bem como pela Comissio, que apresentaram observacdes
ao Tribunal, nio sdo reembolsiveis. Revestindo o processo, quanto ds partes na
causa principal, a natureza de incidente perante o 6rgio jurisdicional de reenvio,
compete a este decidir quanto as despesas.

Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Secgdo),

pronunciando-se sobre as questdes que lhe foram submetidas pela Court of
Appeal (England & Wales) (Civil Division), por despacho de 22 de Fevereiro
de 2001, declara:

1) Nido se pode considerar que determinados produtos sdo essencialmente
similares para efeitos da aplicacdo do artigo 4.°, terceiro paragrafo, ponto 8,
alinea a), i) ou iii), da Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro
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de 1965, relativa a aproximagao das disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas, na versdo
resultante das Directivas 87/21/CEE do Conselho, de 22 de Dezembro
de 1986, 89/341/CEE do Conselho, de 3 de Maio de 1989, e 93/39/CEE do
Conselho, de 14 de Junho de 1993, se esses produtos ndo forem
bioequivalentes.

No ambito do procedimento previsto no artigo 4.°, terceiro paragrafo,
ponto 8, alinea a), i) ou iii), da Directiva 65/65 alterada, ha que ter em conta,
para efeitos da determinacdo da forma farmacéutica de um medicamento, a
forma sob a qual este é apresentado e administrado, incluindo a forma fisica.
Neste dmbito, deve considerar-se que medicamentos como os que estdo em
causa no processo principal, que se apresentam sob a forma de uma solugdo
destinada a ser diluida numa bebida a administrar ao doente e que, quando
diluidos, formam, respectivamente, uma macroemulsdo, uma microemulsio e
uma nanodispersdo, tém a mesma forma farmacéutica, na condi¢do de as
diferencas quanto a forma de administracdo nao se mostrarem significativas
do ponto de vista cientifico.

A clausula de salvaguarda, ou seja, o procedimento abreviado combinado
previsto no artigo 4.° terceiro paragrafo, ponto 8, alinea a), dltimo
paragrafo, da Directiva 65/65 alterada, é aplicavel aos pedidos de
autorizac¢do de introducio no mercado apresentados ao abrigo do ponto 8,
alinea a), i) ou iii), desta disposicdo.

Pode ser apresentado um pedido de autorizac¢io de introdugio no mercado de
um medicamento ao abrigo da clausula de salvaguarda, por referéncia a um
medicamento autorizado, desde que o medicamento para o qual é pedida a
autorizacio de introdu¢do no mercado seja essencialmente similar ao
medicamento autorizado, com excepcio, se for o caso, de uma ou varias
das diferencas indicadas na clausula de salvaguarda.
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Ao examinar um pedido de autorizagdo de introducdo no mercado de um
novo produto C, apresentado nos termos do artigo 4.°, terceiro paragrafo,
ponto 8, alinea a), iii), da Directiva 65/65 alterada, por referéncia a um
produto A autorizado ha mais de seis ou dez anos, a autoridade competente
de um Estado-Membro pode, tendo em vista a concessdo da autorizagio de
introducio no mercado, fazer referéncia, sem o consentimento do responsavel
pela introdugdo no mercado, a dados apresentados para um produto B
autorizado durante os seis ou dez iiltimos anos, ao abrigo do procedimento
abreviado combinado previsto no artigo 4.° terceiro paragrafo, ponto 8,
alinea a), da Directiva 65/65 alterada, por referéncia ao produto A, quando
os referidos dados consistem em testes clinicos fornecidos para demonstrar
que o produto B é seguro, apesar da sua maior biodisponibilidade
relativamente ao produto A quando administrado segundo a mesma
dosagem.

Ao examinar dois pedidos combinados de autorizacio de introducio no
mercado dos produtos B e C, apresentados nos termos do artigo 4.°, terceiro
paragrafo, ponto 8, alinea a), Giltimo paragrafo, da Directiva 65/65 alterada,
e fazendo referéncia a um produto A, a autoridade competente do Estado-
-Membro nio viola o principio geral da ndo discriminacio pelo facto de exigir
dados clinicos completos relativos a biodisponibilidade para o produto B
como condi¢do de concessdo da autorizacido de introducio no mercado, mas,
tendo examinado os dados apresentados para o produto B, ndo exigir os
mesmos dados para o produto C.

Skouris Gulmann Cunha Rodrigues

Puissochet Schintgen

Proferido em audiéncia piblica no Luxemburgo, em 29 de Abril de 2004.

O secretdrio O presidente

R. Grass V. Skouris
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