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[Omissis]

o Landgericht Hamburg (Tribunal Regional de Hamburgo) — Décima Segunda
Seccéo Civel — [omissis] em 27 de fevereiro de 2020 decide:

l.
Suspender a instancia.
Il

1. Submeter ao Tribunal de Justica da Unido Europeia as seguintes,questoes, para
decisdo prejudicial nos termos do artigo 267.° do Tratado sobre o, Funcienamento
da Unido Europeia (TFUE), relativas a interpretacdo dos artiges 9.%¢n.%2 e,15.°,
do Regulamento (UE) 2017/1001 do Parlamento Europeu e'de, Conselhe, dey14 de
junho de 2017, sobre a marca da Unido Europeia [a'seguir «Regulamento (UE)
2017/1001» ou «RMU»] em conjugacdo com o artigo 54.°, alinea 0), 8 47.°-A da
Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu eo,Conselho;.de'6 de novembro de
2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aes_medicamentos para uso
humano (a seguir «Diretiva 2001/83/CE»), € do artige.5.%, n.*8, do Regulamento
Delegado (UE) 2016/161 da Comisséo, de 2%de outubro de 2015 [a seguir
«Regulamento (EU) 2016/161»]:

Primeira questio:

O facto de, quando _0s%dispositivos de’ seguranca de uma embalagem
externa/embalagem original previstes nojartigo 54.°, alinea 0), e no artigo 47.°-A,
n.° 1, da Diretiva200L/83/CE, “sdo ‘substituidos pelo distribuidor paralelo na
acecao do artigo@47.%-A, m M alineab), da Diretiva 2001/83/CE, que conserva a
referida embalagem, original, ser inevitavel que os vestigios da abertura
permanecam, Visiveis,depois de“os dispositivos de seguranca preexistentes terem
sido parcial o, completamente removidos e/ou cobertos, pode conduzir a uma
compartimentacdo, artificial dos mercados, na acecdo da jurisprudéncia do
Tribunalide Justica?

Segunda questao:

Para a resposta a primeira questdo, é relevante saber se 0s vestigios de abertura s
sdo visiveis quando o medicamento € objeto de uma verificacdo aprofundada por
parte dos distribuidores por grosso e/ou por pessoas autorizadas ou habilitadas a
dispensar medicamentos ao publico, por exemplo, farméacias, em cumprimento das
obrigagdes que lhes incumbem por forca dos artigos 10.°, 24.° e 30.° do
Regulamento (EU) 2016/161, ou podem passar despercebidos durante uma
verificacdo superficial?

Terceira questio:
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Para a resposta a primeira questdo, é relevante saber se 0s vestigios de abertura s6
séo visiveis quando a embalagem de um medicamento é aberta, por exemplo, pelo
paciente?

Quarta questdo:

Deve o artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/161 ser interpretado no
sentido de que o cddigo de barras que contém o identificador Unico, na acecéo do
artigo 3.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento (UE) 2016/161, tem de estar impresso
diretamente na embalagem, ou seja, a aplicacdo do identificador Gniee com um
rotulo adicional na embalagem exterior original por um distribuidoriparalelo ndo
estd em conformidade com o artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento (WE) 2026/161?

Fundamentos
l.

As partes estdo em desacordo quanto a questdonde ‘saber se azdemandada pode
importar em paralelo os medicamentos originais, «\otrient,2004mg comprimidos
revestidos por pelicula» e «Votrient 400 mg comprimidos revestidos por pelicula»
da demandante e comercializar cada um com uma nova embalagem externa/nova
embalagem enviada pela demandada, asdemandante, ou se, pelo contrario, a
demandada tem de continuar a comercializar a embalagem original aberta do
grupo da demandante, mediante,a celocagao, de, um novo dispositivo contra
adulteragdes.

A demandante € titularsdosy direitosy exclusivos de utilizacdo das marcas
nominativas EM 000304857 “«Novartis» para a classe 5 e IR896377 «Votrient»
para a classe 5, que utilizaypara,o medicamento «Votrient 400 mg comprimidos
revestidos porpelicula»‘e «Votrient 200 mg comprimidos revestidos por pelicula»
(anexo K 1)NA'demandante, atuatao abrigo de uma cesséo de direitos processuais
pelo titulax, da ‘marcag Novartis AG. A demandante comercializa 0 medicamento
«Votrient 200,mg comprimidos revestidos por pelicula» em embalagens com um
frascorder30 comprimidos revestidos por pelicula e em embalagens com um frasco
de 90 cemprimides’ revestidos por pelicula. Comercializa o medicamento
«\Votrient 400'mg comprimidos revestidos por pelicula» em embalagens com
frascos,de,30.0u 60 comprimidos revestidos por pelicula.

Pelo menos desde 9 de fevereiro de 2019, a demandante disponibiliza as suas
embalagens originais com um dispositivo contra adulteragdes segundo o
anexo K 11.

A demandada comercializa na Alemanha principalmente medicamentos
reimportados e importados em paralelo, provenientes de fabricantes de outros
Estados-Membros da Unido Europeia. Providencia, nomeadamente, a titulo de
importacdo paralela, o medicamento «Votrient 200 mg comprimidos revestidos
por pelicula» em embalagens com um frasco de 30 e de 90 comprimidos
revestidos por pelicula, bem como o medicamento «Votrient 400 mg comprimidos
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revestidos por pelicula» em embalagens com um frasco de 30 comprimidos
revestidos por pelicula e com 60 comprimidos revestidos por pelicula.

Antes de proceder a redistribuicdo, a demandada tem de abrir a embalagem
original, incluindo o dispositivo contra adulteracdes referido no anexo K 11 da
demandante, para poder produzir embalagens comercializaveis na acec¢do do § 10
da Arzneimittelgesetz (Lei Relativa aos Medicamentos; a seguir kKAMG»).

A demandada enviou a titular da marca amostras de embalagens tanto do
medicamento «Votrient 200 mg comprimidos revestidos por pelicula» em
embalagens com um frasco de 30 comprimidos revestidos por, pelicula, e em
embalagens de 90 comprimidos revestidos por pelicula, segundo 0s,decumentos
do anexo K 3, como do medicamento «Votrient 400 mg comprimidesirevestidos
por pelicula» em embalagens com um frasco de 30 comprimidos revestidos“por
pelicula e em embalagens de 90 comprimidos revestidassporipelicula (anexo K 4).
Com o envio destas amostras de embalagens, a demandada‘anunciousque nédo
forneceria os referidos medicamentos nas embalagens externas/embalagens
originais, mas em embalagens novas.

A demandante considera que, face a iss@, tem direito astutela inibitdria ao abrigo
do artigo 9.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/1Q01.%Alega que os seus direitos
de marca néo se esgotaram na acegao do artigo 15.°wn.° 2, do Regulamento (UE)
2017/1001, pois é possivel a demandada ‘colocar na embalagem original de
Votrient etiquetas adesivas ‘gquestambeém ‘contém o cddigo de barras como
identificador Unico na acegdo do,artige 3.°,".% 2, do Regulamento (UE) 2016/161.
A este respeito, considera, que,o mesmo, acontece com os restantes elementos de
rotulagem que um distribuidor paralelo /também tinha de colocar com etiquetas
adesivas em lingua, alemdantes“da entrada em vigor das leis nacionais de
transposicdo da Diretiva2011/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8
de julho de 2011 fasseguir «Diretiva 2011/62»]. Além disso, é possivel aos
importaderes “paralelos ‘abric/@ embalagem original de Votrient e, portanto, o
dispositivo “contra ‘adulteracdes utilizado pelo fabricante original, colocar na
embalagem originahum, folheto informativo em lingua aleméa e fechar novamente
a embalagem original com um novo dispositivo préprio contra adulteracdes, por
exemplo, ‘umyselo ligeiramente maior que cubra totalmente os vestigios da
abertura,anterior. Para afastar as duvidas quanto a integridade dos medicamentos,
oswimpertadores paralelos podem igualmente demonstrar que o novo selo
introduzido foi colocado por eles, os importadores paralelos, no &mbito de um
reacondicionamento licito. De qualquer forma, é possivel notar a abertura da
embalagem externa pelo importador paralelo, uma vez que, segundo a
jurisprudéncia do Tribunal de Justica, ha que indicar claramente na embalagem
que o medicamento foi reacondicionado e por quem, e quem é o fabricante do
medicamento.

A demandante declara dispor de um direito a tutela inibitoria contra a demandada
ao abrigo do artigo 9.°, n.° 2, do Regulamento 2017/1001.
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Aos requisitos de rotulagem anteriores s6 foram acrescentados dois componentes,
o dispositivo contra a adulteracdo e o identificador Unico (IU). Ambos podem
ocorrer através de rétulos. Embora o comércio mediante importacfes paralelas
possa constituir uma via de entrada de medicamentos falsificados, tal ndo significa
que seja necessario um reacondicionamento, como pretende a demandada. Por
razGes de transparéncia, para 0s pacientes é mais seguro saber que estdo perante
um produto original rotulado e ndo uma falsificagdo. De qualquer modo, a
distribuicdo por grosso e as farmacias estdo habituadas as mais diversas
embalagens. Os pacientes, as farmacias e os distribuidores por grosso, bem como
0os médicos tém conhecimento de que os produtos importados paralelamente
satisfazem, através de rétulos suplementares, as exigéncias des rotulagem na
Alemanha.

O relatorio de peritagem no anexo B 23 ¢é irrelevante, pois‘peucoiimporta Saber se
certos operadores econémicos eram a favor de novas embalagenszO essencial é
cada embalagem ser segura. O legislador europeu estabeleceu, através da [Diretiva
2011/62], as bases para tal, que foram transpostas ‘pelos‘legisladores nacionais.
Assim, em principio ndo €é necessaria uma nova, embalagem. Uma nova
embalagem ndo se destina a preservar as importagdes paralelas."Pelo contrério, o
legislador optou por uma verificacde rigorosa, dasgarantia da qualidade das
importacbes paralelas como meio,_para assegurar asgualidade dos produtos
importados.

Contesta 0 argumento da demandada segunde ovqual, devido ao revestimento de
silicone da embalagem original;\ndo Se pode garantir a durabilidade de um rotulo
adesivo.

A demandante soliCita:

Que a demandada seja proibida, sob pena de multa de até 250 000 euros —
em.alterpativa, pena de prisdo — ou pena de prisdo de até seis meses, a ser
executada eontragygerente da demandada:

2, % De cemercializar e/ou publicitar, ela prépria ou por intermédio de
terceires, oy,medicamento «Votrient 200 mg comprimidos revestidos por
pelicula» ‘em embalagens com um frasco com 30 comprimidos revestidos
porpelicula e/ou em embalagens com um frasco com 90 comprimidos
revestidos por pelicula, importados em paralelo para a Alemanha e
colocados numa nova embalagem;

e/ou

2. comercializar e/ou publicitar, ela propria ou por intermédio de
terceiros, o medicamento «Votrient 400 mg comprimidos revestidos por
pelicula» em embalagens com um frasco com 30 comprimidos revestidos
por pelicula e/ou em embalagens com um frasco com 60 comprimidos
revestidos por pelicula, importados em paralelo para a Alemanha e
colocados numa nova embalagem.
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A demandada solicita:

que a acdo seja julgada improcedente.

A demandada afirma que a abertura, por si, do rotulo de selagem da demandante
causa danos ou alteracOes visiveis e irreversiveis da embalagem ou do rétulo ou
da fita adesiva. O identificador Unico ndo podia ser aplicado pela demandada com
um rotulo na embalagem original, pois esta poderia ser novamente removida
devido ao revestimento de silicone da embalagem de Votrient. Nao é possivel uma
impressdo nos termos do artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento Delegad0"2016/161, o
qual dispde: «Os fabricantes devem imprimir o codigo de barras,na embalagem
numa superficie lisa, uniforme e pouco refletora.»

Considera que enquanto importadora paralela esta, portanto, ebrigada a,utilizar
uma embalagem propria para a sua comercializacdo ha,Alemanha, na‘qualspode
imprimir o identificador unico ou o cédigo de barras, € que pedexfechar,com um
dispositivo proprio contra adulteragdes. A embalagem original da demiandante ja
ndo pode ser utilizada. Devido a mudanca de‘paradigma,atraves, da transposicdo
da Diretiva 2011/62 e devido a aplicabilidade, direta<do, Regulamento (UE)
2016/161, s6 é comercializavel, incluindo “para‘.0%comércio paralelo, uma
embalagem de medicamentos completamente limpa, que hao apresente vestigios
de adulteragéo.

Por conseguinte, a demandante néde, tem'direito a,tutela inibitdria invocada.

A demandada considera«ainda gque nao‘€ permitido ao distribuidor paralelo abrir a
embalagem original e fecha-la nevamente.com um novo dispositivo proprio contra
adulteracdes. Com efeito,“noncaso, do Votrient, ndo é possivel a colocagdo de
novos dispositivosicontra adulteracoes sem deixar vestigios visiveis de abertura, o
que, por sua vez, torna ineficazes 0s dispositivos de seguranca.

No case,des medicamentos, controvertidos, Votrient, tanto a face superior como a
face inferior'da aba da embalagem estdo fechadas com um selo transparente. A
superficie, da embalagem necessaria para o selo ndo estd contaminada por um
revestimente, de silicone, o que tem por consequéncia que a retirada da etiqueta
deixe ‘westigioswvisiveis. Se a etiqueta de vedacdo da demandada for colocada
nessa superficie danificada, os vestigios da intervencdo continuam visiveis como
se V€ na)fotografia que figura na pagina 66. Além disso, apesar do novo selo
colocade, o dano da superficie de embalagem continua percetivel.

A colocacdo do novo identificador unico por cima do anterior 1U, colando-o,
também ndo é viavel na medida em que o novo autocolante poderia «ser
arrancado», de modo que os pacientes poderiam ver que a série de ndmeros
indicada ndo coincidia com o PC [cAdigo do produto] e com o SN [numero da
série]. Tais circunstancias prejudicam a integridade do produto.



NOVARTIS PHARMA

O éxito da acéo nos termos do artigo 9.°, n.° 2, e do artigo 15.° do Regulamento
(UE) 2017/1001 depende da questdo de saber como devem ser interpretados o
artigo 54.°, alinea 0), e o artigo 47.°-A da Diretiva 2001/83/EG ou o artigo 5.°,
n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/161. Se o reacondicionamento pela demandada
numa nova embalagem violar os principios estabelecidos pelo Tribunal de Justica,
nomeadamente no Acordao Bristol-Myers-Squibb (Acorddo de 11 de julho de
1996, processo C-427/93), a demandante tem direito a tutela inibitéria aqui
invocada ao abrigo do artigo 9.°, n.° 2, do UMV. Todavia, se a invocacdo pela
demandante dos seus direitos de marca for suscetivel de conduzir a uma
compartimentacdo artificial dos mercados, a defesa da demandada podera
proceder. Se do artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/161 resultar uma
obrigacdo de a demandada imprimir diretamente o cddigo de barras na,embalagem
dos medicamentos, isso pode implicar a utilizacdo de uma ‘embalagem externa
nova.

Questdes 1) a 3)

Estas questdes foram colocadas com base nas,seguintes,consideragoes:

O éxito da defesa da demandada depende da questao dewsaber s€ o titular da marca
ndo se pode opor ao reacondicionamento do produto numa nova embalagem
externa pelo facto de a demandada estar ‘ebrigada, por forca do § 10, n.° 1c, da
AMG, dos artigos 54.°-A, 54.°, alinea,0), ‘e 47.°-A da Diretiva 2001/83/CE e dos
artigos 4.°, 5.° e 17.° do Regulamento (UE)2016/261 da Comissédo, a colocar na
embalagem dispositivos dé seguranca.equivalentes, mas, no caso, em apreco essa
substituicdo — os pormenores S&o controvertidos — poderia deixar vestigios
visiveis. Se, devide, as, obrigagdeswdecorrentes do artigo 54.°-A da Diretiva
2001/83/CE e dos“artigos 4:°n5.°ne 17.°, do Regulamento (UE) 2016/161, a
permanéncia de\\vestigios, visivels impusesse a troca da embalagem
externa/embalagem eriginal ponuma nova embalagem externa, a demandante néo
teria direito a'uma tutelasinibitéria ao abrigo do artigo 9.°, n.° 2, do Regulamento
(UE) 2017/2001.

08 10n.2,1c, daAMG tem a seguinte redacéo:

(4c) No, caso de medicamentos destinados a serem utilizados em seres
humanos, devem ser colocados dispositivos de seguranca nas embalagens
externas, bem como um dispositivo de identificacdo de uma possivel
adalteracdo da embalagem externa, desde que tal esteja previsto no
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 2001, L 311 de 28 de
novembro de 2001, p. 67), com a ultima redacdo que lhe foi dada pela
Diretiva 2011/62/UE (JO 2011, L 174 de 1 de julho de 2011, p. 74), ou por
forca do artigo 54.°-A da Diretiva 2001/83/CE.
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Segundo a demandada, existem indicios de que os vestigios de abertura visiveis
ndo sdo aceites na vida comercial. Assim, trés das cinco empresas lideres da
distribuicdo farmacéutica por grosso exigem embalagens sem danos e ndo aceitam
embalagens de medicamentos com vestigios de abertura. A demandada também
apresentou outros indicios segundo os quais os farmacéuticos e 0s pacientes
consideram as embalagens novas mais fidveis em relacdo as embalagens originais
com o selo colado ou a selagem inicial.

Quarta questao:

A Seccdo considera a quarta questdo pertinente para a solu¢édo do litigio:

O sucesso da defesa da demandada depende da questdo dessaber,se o, titularida
marca ndo se pode opor ao reacondicionamento day, produto “huma “nova
embalagem externa, pelo facto de, segundo o 810, W.S1Ch da“AMG, o
artigo 54.°-A da Diretiva 2001/83/CE e nos termos, de artige 5, m.° 3, do
Regulamento (UE) 2016/161, a demandada ser obrigadasa imprimirsdiretamente
na embalagem os dispositivos de seguranca do‘codigo ‘debarras, em,conformidade
com o artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/161.

Se a demandada, enquanto importadara paralela, foer obrigada, por forca do
artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento (WE}2016/461, a imprimir diretamente o codigo
de barras na embalagem, do ponto de vistaida Sec¢do, ndo € possivel, por essa
razdo, reutilizar a embalagem{ externa original/embalagem original e é necessario
0 reacondicionamento numa embalagem externa inteiramente nova.

Assinaturas



