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o0 Landgericht Hamburg (Tribunal Regional de Hamburgo) [omissis] em 2 de abril
de 2020 decidiu o seguinte:

A instancia é suspensa.

Submetem-se ao Tribunal de Justica da Unido Europeia, para decisdo a titulo
prejudicial ao abrigo do artigo 267.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, as seguintes questdes relativas a interpretacdo do
artigo 47.°-A, da Diretiva 2001/83/CE (a seguir, «Diretiva 2001/83») e do
artigo 15.°, da Diretiva (UE) 2015/2436 (a seguir, «Diretiva 2045/2436»):

Questdo 1.

Deve o artigo 47.°-A, da Diretiva 2001/83/CE ser interpretado‘no sentide de
que, no caso de medicamentos importados em paralelo, se,pode, presumir
que as medidas de remocéo e recolocacdo dos dispositivoside seguranca na
acecdo do artigo 54.°, alinea0), da Diretiva 2001/83/CE “gue tenham
ocorrido mediante «relabeling» (aplicagéo, de, etiquetasy autocolantes na
embalagem secundéria original) ou mediante «rebexing»w(producdo de uma
nova embalagem secundaria para Oy, medieamento)> realizadas pelo
importador paralelo sdo equivalentes quando, além disso, ambas as medidas
preenchem todos os requisites da,Diretiva 2021/62/UE (a seguir, «Diretiva
2011/62») e do Regulamento Delegado (UE) 2016/161 (a seguir,
«Regulamento Delegado»)~e saosigualmente adequadas a verificacdo da
autenticidade e a identificacaoydos “medicamentos, bem como a prova da
adulteracdo de medicamentos?

Questéo 2:

Em case,de resposta afirmativa a questdo 2: pode o titular de uma marca
opor-sé, asgue ‘\onproeduto *seja colocado numa nova embalagem externa
(sreboxing»)\por umyimportador paralelo, tendo em conta as novas normas
relativas, a protecdo, contra falsificagdes, nos casos em que o importador
paralelo também pode fabricar uma embalagem suscetivel de ser distribuida
no Estado-Membro de importacdo mediante a simples colocagdo de novas
etiquetas autocolantes na embalagem secundaria original («relabeling»)?

Questao 3.

Em caso de resposta afirmativa a questdo 2: € irrelevante que em caso de
«relabeling» para a comercializacdo em causa seja visivel que o dispositivo
de seguranca do fornecedor original foi danificado, desde que se garanta que
0 importador paralelo foi responsavel por esse facto e colocou um novo
dispositivo de seguranca na embalagem original secundaria? Neste caso, 0
facto de as marcas de abertura s6 ficarem visiveis quando a embalagem
secundaria do medicamento é aberta, pode ser relevante?

Questdo 4.



BAYER INTELLECTUAL PROPERTY

Em caso de resposta afirmativa as questdes 2 e/ou 3: deve igualmente
confirmar-se a exigéncia objetiva de reembalagem mediante «reboxing» na
acecdo dos 5 requisitos de esgotamento relativos a reembalagem (v.
[omissis] Acorddos de 11 de julho de 1996, Bristol-Myers Squibb e o.,
C-427/93, C-429/93 e C-436/93, EU:C:1996:282, n.° 79; bem com de 26 de
abril de 2007, Boehringer Ingelheim eo., C-348/04, EU:C:2007:249,
n.° 21), quando as autoridades nacionais anunciam nas suas diretrizes para a
implementagdo das disposicoes da Diretiva 2011/62/UE ou noutras
publicacGes oficiais equivalentes que, numa situacdo normal, a recolocacgéo
do selo em embalagens abertas ndo é aceite ou, pelo menos, s6,€ aceite
excecionalmente e em condigdes muito estritas?

Fundamentos:
l.

A autora contesta a importagéo paralela de um medicamento*para o qual deve ser
produzida uma nova embalagem (o denominado «reboxing»)papesar de — segundo
a autora — a recolocagéo de uma etiqueta (0 deneminados«relabeling») constituir
uma interferéncia menor nos seus direites de marca. Em Gltima analise, as partes
discutem no presente processo a medida em que, as*aovas normas da Diretiva
2011/62/UE (a seguir, «Diretiva 2011/62»)5e do Regulamento Delegado (UE)
2016/161 (a seguir, «Regulamentos Delegado») produzem efeitos sobre os
requisitos da importacdo paralela.

1. Matéria de facto determinante:;

A autora é titulandaymarca alemd ANDROCUR e pertence ao grupo Bayer. O
ANDROCURy(substancia ativa: acetato de ciproterona) é um produto de acao
hormonal comercializado, designadamente, na Alemanha. A marca ANDROCUR
encontra-Se, pretegida\, para® «medicamentos, produtos quimicos para fins
medicinais escuratives, drogas para uso farmacéutico». A marca foi registada
originalmente “em 42 “*de novembro de 1956 em nome da Schering
Aktiengesellschaft."Apos vérias alteragdes societarias, a marca foi transferida para
a autora em2022 Jomissis].

A ré é aymaior importadora alema de medicamentos. Por carta de 28 de janeiro
de 2019,/ comunicou a autora que iria importar o medicamento ANDROCUR
50 mg dos Paises Baixos, em embalagens de 50 comprimidos revestidos, e que o
iria comercializar na Alemanha em embalagens de 50 e de 100 comprimidos. Na
troca de correspondéncia subsequente, a autora afirmou que as embalagens
externas importadas do medicamento estavam seladas em conformidade com o
disposto na Diretiva 2011/62/UE e que este selo teria de ser quebrado para efeitos
da importacdo paralela, pelo que o relabelling ndo era possivel, sendo necessario
proceder a um reboxing.
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A autora contestou expressamente o reboxing planeado fazendo referéncia a
possibilidade de meétodos menos invasivos de reembalagem sob a forma de
relabeling e exigiu que a demandada garantisse de forma juridicamente
vinculativa que nédo iria proceder ao reboxing anunciado. A ré recusou-se a
fazé-lo.

[Omissis]

2. Argumentos da autora

A autora alega que é possivel e suficiente, nos termos da lei, apos a,abertura,pelo
importador paralelo, colar os bordos laterais (ou um dos, bordos “laterais)\da
embalagem externa do medicamento com uma espécie de selo autocolantesgue
costuma ser um autocolante redondo ou retangular, transparénte ou colerido, Isto
porque se 0 mesmo for removido, também deixa marcas claras\naembalagem pelo
que a intervencdo ndo autorizada sera imediatamente visivek, Nos termos da lei,
estas duas variantes do «Anti-Tampering-Deéwice», ‘(@ ‘seguiry, «ATD») séo
consideradas como igualmente adequadas«por ‘parte de_degisiador (v. DIN EN
16679). No entender da autora, ndo existe nenhum principio ‘segundo o qual as
embalagens externas dos medicamentos devam ser sempre,comercializadas numa
caixa picotada (ndo aberta). O exame, da, necessidade efetiva de reboxing esta
sujeito a critérios rigorosos. O pressuposte, para tal necessidade é, em especial, 0
facto de o relabelling se revelar um entrave suseetivel de criar sérias dificuldades
ao acesso ao mercado por parte do importador paralelo. De acordo com o
entendimento predominante,as ‘eonsideracoes de ordem puramente economica
ndo justificam esse reboxing [omissis]. A eventual preferéncia dos consumidores
— que ndo existe narealidade = porembalagens externas novas mediante reboxing
também ndo seriazsuficiente nos termos da lei para justificar a violacdo dos
direitos de marea daautora.

No entender daautera; no‘é@mbito das importagcdes paralelas, os dispositivos ATD
e «Unigue Mdentifier» («Ul») podem, em principio, garantir uma protecdo
suficientescontrayfalsificacdes mediante relabeling. A autora afirma que foi por
gsseymotivongque o legislador da Unido continuou a prever a possibilidade de
relabeling especialmente para o caso da importacdo paralela. Com efeito, o
artigo 47.%:A, da Diretiva 2001/83/CE regula expressamente as situacdes em que
os dispositivos de seguranca existentes podem ser cobertos. As alineas a) a d), do
n.° 1, eaumeram as condi¢cBes que devem ser preenchidas para tal cobertura.
Segundo a autora, nada nestas disposi¢Oes aponta para que deva obrigatoriamente
ser produzida uma nova embalagem completa e que 0s novos dispositivos de
seguranca ndo possam simplesmente ser apostos na embalagem original, apesar de
fornecerem materialmente uma protecdo equivalente contra a adulteracdo. Deste
modo, o legislador da Unido também considera a possibilidade de relabeling a luz
da Diretiva 2011/62 no caso das importagdes paralelas. O Regulamento Delegado
também ndo contém restricbes semelhantes em lado algum. Pelo contrario, a
remissdo do artigo 33.°, n.° 1, do Regulamento Delegado para o artigo 47.°-A da
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Diretiva 2001/83 reforca que o legislador do regulamento também considerou a
possibilidade de cobertura dos dispositivos de seguranca. A remissdo também
demonstra que o artigo 47.°-A, da Diretiva 2001/83 diz precisamente respeito a
situacdo da importacdo paralela e que aqui também prevé a possibilidade de
relabeling. Os artigos 34.°, n.° 4 e 35.°, n.° 4, do Regulamento Delegado também
pressupdem que a nova rotulagem € possivel. Os dois artigos referem
expressamente «antes e depois das operagdes de reembalagem ou de nova
rotulagem» ou «embalagens reembaladas ou novamente rotuladas de um
medicamento». Desta forma, o reboxing e o relabeling sdo, em principio,
colocados numa relacdo de alternatividade do ponto de vista da prote¢do contra
falsificacbes. Os considerandos relativos ao artigo 12.°, da Diretiva 2001/83
também indiciam que o legislador europeu continua a considerar ‘e relabeling
como admissivel e possivel. Este entendimento também &, confirmadospelos
denominados documentos Q&A do «Coordination Group fox, Mutual Recognition
and Decentralised Procedures - human» (Gruposde\, Coordenagdo dos
Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado; a‘seguir «CMDh»).

As duas variantes, o relabeling e o reboxinggatal comona autora alega, por Gltimo,
sdo pelo menos equivalentes do ponto devista das. condicBes de seguranca no
quadro da importacdo paralela. No casodas embalagens‘eom picotado, € fornecida
protecdo suficiente contra a adulteracdo pelo facto de sevapor um novo ATD neste
ponto de fratura que respeita os requisitos da Diretivasi2001/83. Em cada operagéo
de abertura, o importador paralelo deve ocultar, o processo de abertura mediante a
aposicdo de um selo autogcolante “novo,sintactoy’mediante o qual é garantida a
protecéo integral contra falsificagdes, 0,que também ¢é visivel para o publico.

3. Pedidos das partes
A autora pede:
I.  que.awé seja condenada a cessar de imediato, sob pena de cominacdo legal,

na vida comercial,'a reembalagem do medicamento ANDROCUR 50 mg, 50
comprimidaos revestidos, oriundo dos Paises Baixos, para comercializagdo na
RepublicasFederal da Alemanha, em novas embalagens externas e de apor
nestas embalagens a marca ANDROCUR e/ou de colocar a venda
embalagens novas com tal designacdo, de as comercializar e/ou promover,
sev0 medicamento for comercializado no pais de origem em embalagens de
50 comprimidos revestidos;

Il. que a ré seja condenada a informar a autora por escrito sobre o tipo, o
alcance, as datas e a duracao dos atos descritos no nimero I;

I1l. que seja declarado que a ré € obrigada a indemnizar a autora de todos os
prejuizos por ela ja sofridos em consequéncia dos atos acima descritos no
nimero | ou que a mesma venha a sofrer.
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A ré pede,

que seja negado provimento a agéo.

4. Argumentos da ré:

A ré considera que pode invocar o principio do esgotamento, do direito das
marcas, nos termos do § 24, da MarkenG (Lei de Protegédo das Marcas) (de acordo
com: artigo 15.°, da Diretiva (UE) 2015/2436; artigo 15.°, do Regulamento (UE)
2017/1001), uma vez que a pratica de reembalagem que tem sido adotada esta
ultrapassada devido ao elevado nivel de protecdo contra falsificacoes que deve ser
garantido. A relacdo regra/excecéo relabeling/reboxing inverteu-se,

A ré alega que com a abertura da embalagem de ANDROCWR 50 mg, as‘partes
picotadas da lateral dianteira sdo abertas deixando marcas,visiveis de danificacdo
nas partes das laterais anteriormente diretamente uhidassTambém nao'é possivel
abri-la lateralmente e tornar a cola-la semadeixar, “mareas, \uma vez que o
papel/cartdo ficariam rasgados ou mais finosS\e ‘para, 0S,tornar a colar seria
necessario apor uma camada adicional decola. Os grossistassestdo obrigados a
verificar se as embalagens se encontram adulteradasypelo que, em dltima
instdncia, s6 uma nova caixa dobrével ‘poderia evitar ‘a rejeicdo por parte dos
grossistas e dos farmacéuticos. Mas 0s danos.visiveis também constituem um sinal
de alarme para os pacientes/€onsumideres.\Por eonseguinte, a aposicdo de um
novo selo ndo e suficientegtanto mais que,os falsificadores também podem fazer
uso desses selos.

Acresce que uma sondagem do Instituto Pfliger Rechtsforschung GmbH
[omissis] concluiu, que 73,5 %.dos farmacéuticos/técnicos de farmécia inquiridos
sdo da opinide.de que para a aceitagdo dos medicamentos importados em paralelo
seria melhon quesos\mesmos fossem reembalados pelo importador numa nova
caixa. Alem dissonos.autocolantes grandes sdo suspeitos. Por conseguinte, deve,
em termos glebais, entender-se que a utilizagdo de embalagens originais coladas
dificulta ™, consideravelmente a comercializagdio no setor de mercado
farméacia/eomeércio grossista. Acresce que a afirmacdo segundo a qual o relabeling
é tde,Segurowe mais barato é falsa. O reboxing é 25 % mais caro.

Os aumeros1.20 e 1.21 da atual 16.2 versao das QA’s (setembro de 2019
[omissis]) esclarecem que a comercializacdo de embalagens exteriores com sinais
visiveis de abertura s é permitida em condi¢gdes muito estritas. Nos termos do
numero 1.20, o relabeling estd, em regra, reservado as autoridades, o que néo
sucede no caso do reboxing. As autoridades dos medicamentos dos diversos
Estados-Membros da UE também confirmaram a necessidade objetiva de uma
nova caixa e fizeram referéncia ao reboxing quando nao seja possivel fechar a
embalagem original [omissis].

A situacdo juridica alterada leva a que o relabeling deixe de ser um meio mais
moderado para passar a ser um meio totalmente desadequado.
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O éxito da acdo depende do sentido segundo o qual deve ser interpretado o
artigo 47.°-A, da Diretiva 2001/83, introduzido pela Diretiva 2011/62, tendo em
conta a objecdo baseada no esgotamento nos termos do direito das marcas,
segundo o artigo 15.°, da Diretiva (UE) 2015/2436 (desde 15 de janeiro de 2019),
a luz dos artigos 34.° e 36.°, TFUE (anteriores artigos 28.° e 30.°, do Tratado CE).

1. O contexto do direito das marcas

Normalmente, no &mbito da importacdo paralela de medicamentos, e ‘possivel
proceder a alteracdes fisicas das embalagens exteriores originais, por razdes
regulamentares, por exemplo, para acrescentar uma bula na linguasdopaiswou para
substituir rétulos na lingua do pais. Segundo a jurispr@déncia do - Tribunal‘de
Justica da Unido Europeia, o reacondicionamento propriamente dito prejudica o
objeto especifico da marca aposta na embalagem “do “medicamentos, (v., por
exemplo, [omissis] Acdrddo de 26 de abril de 2007y, Boehringer Ingelheim e o.,
C-348/04, EU:C:2007:249). Porém, neste caso,“o impertadoryparalelo tem de
preencher as cinco condi¢cbes para o¢ esgotamentos estabelecidos para a
reembalagem de medicamentos/produtas, medicinais (VaJomissis] Acorddos de 11
de julho de 1996, Bristol-Meyers Squibb e 0., C+427/93,%C-429/93 e C-436/93,
EU:C:1996:282, n.° 79; bem comolde"26 dedabril dex2007, Boehringer Ingelheim
e 0., C-348/04, EU:C:2007:249, n.° 21):

[Omissis] a) A reembalagem “devesser necessaria para a comercializagcdo do
medicamento no EstadosMembro de importacéo.

[Omissis] b) A reembalagem, nao, pode afetar o estado originario do produto
contido na embalagem:

[Omissis] c)sDeve ‘indicar-se, elaramente na nova embalagem o autor do
reacondicionamento ‘do produto e o nome do seu fabricante.

[Omissis] d) Awapresentacdo do produto reembalado ndo deve ser tal que possa
prejudicar a reputacdo da marca e a do seu titular. Assim, a embalagem néo
deve Ser‘defeituosa, de ma qualidade ou ndo cuidada.

[Omissis] €)*°O importador deve avisar, antes da colocacdo a venda do produto
reembalado, o titular da marca e fornecer-lhe, a seu pedido, uma amostra do
produto reembalado.

No presente processo, a primeira destas condicdes foi prejudicada.

2. O novo contexto regulamentar: Diretiva 2011/62 e Regulamento Delegado
(UE) 2016/161

Em 2001, comecou por ser adotada a diretiva que estabelece um cddigo
comunitario relativo aos medicamentos para uso humano que se destinava
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principalmente a aproximar as disposicbes legislativas em geral dos
Estados-Membros da UE no dominio dos medicamentos. O codigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano foi transposto em conformidade pelo
legislador alemé&o na AMG (Lei dos Medicamentos).

Dez anos mais tarde, o namero de medicamentos que sao falsificados no que diz
respeito a sua identidade, historia ou origem registava um aumento «alarmante»
(v. considerando 2 da Diretiva 2011/62). Este aumento estava sobretudo
relacionado com a venda de medicamentos através da Internet. Por esse motivo, a
Diretiva 2001/83 foi alterada e aditada. A Diretiva 2011/62 e o(Regulamento
Delegado (UE) 2016/161 que complementa a Diretiva 2001/83/CE,que estabelece
um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humanosestao,em
vigor desde 9 de fevereiro de 2019. Segundo o considerando “33; a, Diretiva
2011/62 tem por objetivo «salvaguardar o funcionamento,do“mercado ‘interno
para 0s medicamentos, garantindo simultaneamente um*elevado.nivel devprotecao
da salde publica contra os medicamentos falsificades». O, considérando 12
sublinha que em caso de reembalagem, os dispositiveside Seguranca deverdo «ser
substituidos por dispositivos equivalentes». Gumprindo,asworientaces da Diretiva
2011/62 e do Regulamento Delegado, o legislader. europeusimplementou novas
regras destinadas a melhorar a seguranga dos medicamentos contra falsificagdes.
Para tanto, o legislador previu dois dispesitivos essenciais que devem ser apostos
nas novas embalagens de medicamentos ~(sujeitos, a receita médica). Um
denominado «Unique Identifiem, (a seguir, «Ul») e um «Anti-Tampering-Device»
(a seguir, «<ATD»). O Ul é um codigo devbarras ou QR bidimensional que contém
um ndmero Unico que permite que Cada medicamento seja claramente
identificado. O codige, é eriade, pelo proprio fabricante que o regista no sistema.
Assim, os medicamentas, falsificadoseque contém um codigo QR podem ser
facilmente identificados “enquantos, tais pelos intervenientes na cadeia de
fornecimentog, Comnefeito, uma simples consulta no sistema permite perceber
facilmente Se um, certo, medicamento foi efetivamente fabricado e colocado no
mercado_pelo fornecedor eriginal com o codigo QR certo. Tal pode ser feito em
poucos segundostemitodas as farméacias através de uma comparacdo simples no
sistema.

Alémidesta, pretecdo digital contra falsificacGes, também € possivel realizar um
controlonfisico através da inspecdo do ATD. O ATD tem por objetivo tornar
visivel ajabertura da embalagem por pessoas nédo autorizadas ou a sua adulteragéo.
O ATD pode ter variadas configuragdes. Uma embalagem pode estar bem colada
nas laterais e/ou revelar um picotado no lugar da abertura da embalagem, como
sucede com a embalagem original do medicamento ANDROCUR, 50 mg, 50
comprimidos revestidos, aqui em causa. Se a embalagem for aberta pelo picotado
ou pela lateral colada, tal podera ser notado por terceiros.

Estas orientacdes foram transpostas pelo legislador aleméo, designadamente, no
§ 10, n.°1 c¢), da AMG: «As embalagens externas dos medicamentos para uso
humano devem conter dispositivos de seguranca e um dispositivo que permita
reconhecer uma possivel adulteracdo da embalagem externa, se tal for exigido
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pelo artigo 54.°-A, da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho de 6 de novembro de 2001 que estabelece um cddigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311, de 28 de novembro de
2001, p. 67), recentemente alterado pela Diretiva 2011/62/UE (JO L 174, de 1 de
julho de 2011, p. 74) ou determinado nos termos do artigo 54.°-A, da Diretiva
2001/83/CE».

Por conseguinte, coloca-se a questdo de saber como pode o importador paralelo
transpor estas novas orientacfes, se for necessaria a reembalagem para que o
medicamento possa ser comercializado no Estado-Membro de importacée.

No entender do OLG KolIn (Tribunal Regional Superior de Colonia),"a Diretiva
2011/62, que introduziu o artigo 54.°-A, da Diretiva 2001/83, ndoobriga'a que o
reimportador que tenha de abrir uma embalagem de um medicamento parascolocar
uma bula em lingua alemd ndo a possa reutilizar, mesmo‘gue asabertura fique
visivel para o paciente [omissis].

No entender do SVEA HOVRATT (Tribunal de*Recurse, da,Suécia), as relacdes
no mercado nacional sdo determinantes para a resposta.a questao de saber se a
reembalagem do medicamento € objetivamente ‘necessaria. "Uma vez que a
autoridade sueca do medicamento defendeu que awreembalagem numa caixa nova
parece necessaria, o tribunal, ao suspenderasentencavecorrida, negou provimento
ao pedido do titular da marca no sentido de Serem decretadas medidas provisérias
[omissis].

Em face do exposto, € determinante para o“€xito da acdo saber como deve ser
interpretado o artigo47.°-A, da Diretiva 2001/83 tendo em conta a objegdo
baseada no esgotamento nos,termos, do direito das marcas, segundo o artigo 15.°,
da Diretiva (UE) 2015/2436%(desde 15 de janeiro de 2019), a luz dos artigos 34.° e
36.°, TFUE (anterioxes artigos 28.° € 30.°, do Tratado CE).

Para este.efeito,\a primgira\questao incide sobre o argumento da ré segundo o qual
as novas regras passaram-a instituir um principio regra-excecao entre o reboxing e
o relabeling, no'sentido de que o reboxing é, em principio, preferivel.

A Segunda‘questdo incide sobre uma nova tendéncia na jurisprudéncia alema
segundo“a qual, em dUltima instancia, no caso de reembalagem obrigatéria,
competesao tmportador paralelo definir o modo como transpbe as orientacfes
nacionais para poder comercializar o medicamento no Estado-Membro de
importacdo, desde que cumpra as restantes condicOes estabelecidas pelo Tribunal
de Justica da Unido Europeia (v. supra). Assim, o Oberlandesgericht Frankfurt a.
M. (Tribunal Regional Superior de Frankfurt am Main) e o Hanseatische
Oberlandesgericht Hamburg (Tribunal Regional Superior Hanseatico de
Hamburgo) declararam, recentemente, que o requisito da necessidade diz apenas
respeito a reembalagem propriamente dita, mas ndo a forma como essa
reembalagem ¢é realizada. No entanto, naquele caso, estava em causa a aposicao
do namero central préprio da farmacia, de um novo codigo de barras, a nova
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aposicdo de nameros de lotes, da data de validade e a nova aposicdo da marca do
fabricante. No entender do 6rgdo jurisdicional de reenvio, tendo em conta o
elevado nimero de rétulos e de dispositivos de seguranca que o importador
paralelo hoje em dia deve apor nas embalagens dos medicamentos, 0 que na
pratica resulta em sobreposi¢des de autocolantes que ocupam uma area grande, é
dificil de compreender por que razdo o fabrico de uma nova embalagem mais
adequada e segura contra falsificacGes constitui uma interferéncia mais intrusiva,
intoleravel, nos direitos de marca.

A terceira questdo visa a objecdo formulada pela ré de que as marcas de abertura
podem assustar os profissionais e 0s consumidores finais ou torna*los‘inseguros.

A quarta questdo tem em vista os argumentos do SVEA HOVRATT ,que ‘teve em
conta as afirmacdes das autoridades nacionais relativas, a “interpretagao “das
disposicdes do direito da Unido relativas a questdo damnecessidade de“reboxing.
Segundo a ré, parece que, noutros Estados [omissis]sMembros;yashautoridades
nacionais dos medicamentos também interpretam as\novas(disposicoes relativas a
protecdo contra falsificagdes no sentido de ‘quen.em, regra, apos a quebra da
protecdo contra a primeira abertura, deve ser fabricada umaneva caixa [omissis].

[Omissis]
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