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PARANOVA DANMARK A/S
e
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[omissis]

contra
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[omissis] \
e
MSD Sharp & Dohme GmbH
[omissis]
e

Merck Sharp & Dohme Corp.
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contra x
2CARE4 ApS \
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P omissis]

% IDLER A/S

cont

PARANOVA DANMARK A/S
[omissis]

O Sg- og Handelsretten (Tribunal Maritimo e Comercial) [omissis] decidiu
submeter ao Tribunal de Justica da Unido Europeia um pedido de deciséo
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prejudicial nos termos do artigo 267.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia.

O pedido de deciséo prejudicial incide, nomeadamente, sobre as consequéncias
que as disposicbes da Diretiva 2011/62/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 8 de junho de 2011, que altera a Diretiva 2001/83/CE que estabelece
um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano, para impedir
a introducdo na cadeia de abastecimento legal, de medicamentos falsificados, e o
Regulamento Delegado da Comissdo (UE) 2016/161, de 2 de outubro de 2015,
que complementa a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e(do~Conselho,
estabelecendo regras pormenorizadas para os dispositivos deseguranga que
figuram nas embalagens dos medicamentos para uso humano,\podem»acarretar,
para um importador paralelo no que diz respeito ao seu direlto de‘rgacoendicionar
medicamentos importados paralelamente em novas embalagenss, exteriores,
conforme se constata nestes processos.

Litigio no processo principal e factos pertinentes

Os sete presentes processos dizem respeito asimpaortagoes paralelas/distribuicéo
paralela (a seguir, conjuntamente, «importac6es, paralelas») e a operacdes de
reembalagem de medicamentosi™Qsh, demandantess sdo fabricantes de
medicamentos e titulares das marcas‘dos medicamentos que cada um deles fabrica
e vende. Os demandados efetuam Importacées) paralelas na Dinamarca de
medicamentos que os demandantes“colocaram no mercado de outros paises da
Unido Europeia.

Os importadores paralelgs, demandados procedem ao reacondicionamento dos
medicamentos importados em paralele em novas embalagens exteriores nas quais
apdem novamente’\as respetivas ‘marcas dos demandantes (denominagdes de
produtos) outemynevas embalagens exteriores nas quais ndo apdem novamente as
respetivas marcas dosdemandantes (denominagdes de produtos), mas as quais, em
vez disso, ddo uma, nova denominagdo antes de 0s medicamentos serem
comereializadosa Dinamarca.

A questdo quewse coloca nestes processos € a de saber se os fabricantes de
medicamentos podem opor-se a operacdo de reembalagem, o que implica que 0s
importadores paralelos sdo obrigados a comercializar 0os medicamentos na
Dinamarca na mesma embalagem em que foram comercializados no Estado de
exportacgéo, pelo que devem limitar-se a efetuar novamente a rotulagem ou colocar
uma rotulagem suplementar, substituir o folheto informativo, atribuir um novo
identificador Unico e voltar a selar a embalagem através da aposi¢cdo de um novo
dispositivo para verificar se a embalagem foi adulterada (a seguir «dispositivo de
prevencdo de adulteragcdes») em cima ou no lugar do dispositivo de prevencao de
adulteragdes danificado.

Os fabricantes de produtos farmacéuticos alegam que as regras em matéria de
marcas conferem ao titular da marca o direito de se opor ao reacondicionamento
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em novas embalagens exteriores em circunstancias como as do processo principal.
Os importadores paralelos argumentam que o reacondicionamento em novas
embalagens exteriores € necessario e, portanto, licito.

O primeiro processo diz respeito a importacdo paralela e reembalagem de
medicamentos fabricados e comercializados pela Merck Sharp & Dohme B.V. e
outros sob as marcas da Unido Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin, Bridion e
Puregon. A Abacus Medicine A/S adquire Janumet, Januvia, Elonva, Stocrin,
Bridion e Puregon noutros paises da Unido Europeia e coloca os produtos no
mercado na Dinamarca depois de o0s reacondicionar em novas €embalagens
exteriores, nas quais a marca é novamente aposta.

Os trés processos seguintes tém por objeto a importacdo paralela‘e reembalagem
de medicamentos fabricados e comercializados pela Novartis AG sob assmarcas
da Unido Travatan, Eucreas e Miflonide. A Abacus Medicine A/S,"demandada em
dois processos, adquire Travatan e Eucreas noutrgs paises, da,Unido\Europeia e
coloca-o0s no mercado na Dinamarca ap0s proceder agsseu reacendicionamento em
novas embalagens exteriores, nas quais é reapostaia marca. A Paranova Danmark
A/S, demandada no ultimo processo, adquire, Miflonidevnoutros paises da Unido
Europeia e coloca-0s no mercado #na Dinamarcasapos proceder ao seu
reacondicionamento em novas embalagens exteriores;, nas quais € reaposta a
marca.

hY

O quinto processo diz respeitoy, a Importacde »paralela e reembalagem de
medicamentos fabricados€ comercializados,pela H. Lundbeck A/S sob as marcas
da Unido Brintellix e Clopixel. A Paranova Danmark A/S adquire Brintellix e
Clopixol noutros paisesida Wniao,Eurepela e coloca-os no mercado na Dinamarca
apos proceder ag Seu reacondicionamento em novas embalagens exteriores, nas
quais a respetiva ‘marecadespecificamente relacionada com o produto é reaposta,
mas sem apor-povamente,as outras marcas e as indicagfes comerciais que a H.
Lundbeck A/Sitinhiasaposto na‘embalagem exterior de origem.

O _sexto, processo™diz, respeito a importacdo paralela e reembalagem de um
medicamento fabricado e comercializado por uma empresa do grupo Merck Sharp
&, Dehmevna, Alemanha sob a marca Nacom. Na Dinamarca, a Merck Sharp &
Dohme,B.Vi, e ‘outros comercializam o medicamento sob a marca Sinemet. A
2CaredvApS.adquire Nacom na Alemanha e coloca-0 no mercado na Dinamarca,
apos‘proceder ao seu reacondicionamento numa nova embalagem exterior cuja
denominacéo e «Carbidopa/Levodopa 2care4», e a0 mesmo tempo refere,
conforme exigido pela Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos, que a
embalagem contém uma caixa de blister identificada com a marca Nacom. A
2Cared ApS reutiliza a caixa de blister original que exibe a marca alem& Nacom e
que pertence a MSD Sharp & Dohme GmBH, e a marca da Unido MSD, que
pertence & Merck Sharp & Dohme Corp. Conforme impde a Agéncia
Dinamarquesa de Medicamentos, a 2Care4 ApS imprimiu a sua denominagéo do
produto, «Carbidopa/Levodopa 2care4», num dos lados da caixa de blister. O
novo folheto informativo indica que o produto corresponde a Sinemet.
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O sétimo processo diz respeito a importacdo paralela e embalagem de duas
dosagens de um medicamento fabricado pela Ferring B.V. Na Dinamarca, 0
medicamento é comercializado pela Ferring Lagemidler A/S sob a marca da
Unido Nocdurna. No entanto, a UK Medicines and Health Care Products
Regulatory Agency (Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de
Cuidados de Saude do Reino Unido) opbs-se a utilizacdo do nome Nocdurna, pelo
que o medicamento é comercializado no Reino Unido sob a marca Nogdirna. A
Paranova Danmark A/S adquire o medicamento no Reino Unido e coloca-o no
mercado na Dinamarca apds proceder ao seu reacondicionamento em novas
embalagens exteriores cuja denominacdo é «Desmopressin Paran@va», A nova
embalagem exterior também menciona que o medicamento é“fabricade, pela
Ferring GmbH, e que corresponde ao medicamento Nocdurna, gue é,uma marca
registada pertencente a Ferring B.V, e que a embalagem contém caixas'desblister
identificadas com a marca Noqdirna. A Paranova Danmark A/S reutiliza as\caixas
de blister originais, mas imprimiu, conforme exigido‘pela, Agéncia Rinamarquesa
de Medicamentos, a denominacdo do produto «Desmopressin Parangva» num dos
lados das caixas de blister. O outro lado mantém-sexinalteradoye refere que a
denominagdo do produto é «Nogdirna» e quese proveniente, da, «Ferring». A nova
embalagem exterior contém uma nova bula que’indica que o medicamento
corresponde ao medicamento Nocdurna.

Os primeiros cinco processos apresentam,as@eguintestearacteristicas comuns:

— Na maioria dos casos, 0%, impertadores paralelos comercializam, na
Dinamarca, medicamentos importados em paralelo cujas embalagens
apresentam as mesmashdimensdes que as utilizadas por cada um dos
fabricantes dos, medicamentos para a primeira colocacdo no mercado dos
medicamentosem cauSahia Unido Europeia,

—  Em varios.desses,casos, a¥Agencia Dinamarquesa de Medicamentos remeteu
para, as suas, diretrizes\(P&R) quando questionada especificamente sobre a
possibilidade de rotulagem suplementar,

— ' Previamente,a comercializacdo na Dinamarca, os importadores paralelos
danificaram) 05" dispositivos de prevencdo de adulteracdes de origem e
abriram, as“embalagens a fim de substituir os folhetos informativos e/ou
coloearnovos rotulos na embalagem interior, e

—  Previamente a comercializacdo na Dinamarca, os importadores paralelos
reacondicionaram 0s medicamentos importados em paralelo em novas
embalagens exteriores nas quais repuseram novamente as respetivas marcas
(denominacdes de produtos).

Os ltimos dois processos apresentam 0s seguintes pontos em comum:

- Os importadores paralelos comercializam na Dinamarca 0os medicamentos
importados em paralelo cujas embalagens apresentam as mesmas dimensoes
que as utilizadas por cada um dos fabricantes dos medicamentos para a
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primeira colocagdo no mercado dos medicamentos em causa na Unido
Europeia,

—  Previamente a comercializagdo na Dinamarca, os importadores paralelos
danificaram os dispositivos de prevencdo de adulteracdes de origem e
abriram as embalagens a fim de substituir os folhetos informativos e/ou
colocar novos rotulos na embalagem interior, e

—  Previamente a comercializacdo na Dinamarca, os importadores paralelos
reacondicionaram 0s medicamentos importados em paralelo™em novas
embalagens exteriores nas quais ndo foram reapostas as respetivassumnarcas
(denominacgbes de produtos) dos demandantes, recebendo, em “wez disso,
novas denominagfes. Alem disso, a bula indica qlie os\medicamentos
correspondem aos medicamentos comercializado$, pox, cada um “dos
demandantes sob as respetivas marcas (denominagdes de produtos):

Disposicoes do direito [da Uniéo] e jurisprudéneia [daUniao)

Marcas

O artigo 15.° da Diretiva (UE) 2015/2436+deyParlamento*Europeu e do Conselho,
de 16 de dezembro de 2015, que aproxima as legislacbes dos Estados-Membros
em matéria de marcas (a seguirDiretiva relativa as marcas») diz respeito ao
esgotamento dos direitos¢conferidosypelasmarca. Nos termos deste artigo, «0s
direitos conferidos pela“marea nédo permitem ao seu titular proibir a utilizacdo
desta para produtos, comereializados,na\ Unido sob essa marca pelo titular ou
com o seu consentimento»(n,>\1), aamenos que «motivos legitimos justifiquem que
0 titular se oponha &, cemercializacdo posterior dos produtos, nomeadamente
sempre que, ovestado, des produtos seja modificado ou alterado apds a sua
colocagde no'mercado».\(n.%.2):

As_marcas dazUniéo registadas com efeitos juridicos idénticos em toda a Unido
Europeia ssdo regidas pelo Regulamento (UE) 2017/1001/UE do Parlamento
Europeu exdo,Conselho, de 14 de junho de 2017, sobre a marca da Unido Europeia
(a seguir «Regulamento sobre a marca»), cujo artigo 15.° contém uma disposi¢do
essencialmente idéntica ao artigo 15.° da Diretiva relativa as marcas.

No contexto dos artigos 34.° e 36.° [TFUE] (ex-artigos 28.° e 30.° TCE) [omissis],
o Tribunal de Justica pronunciou-se sobre a interpretacdo do artigo 15.°, n.° 2, da
Diretiva relativa as marcas (correspondente ao artigo 7.°, n.° 2, na sua versdo
anterior) num conjunto de acordaos relativos a reembalagem de medicamentos
importados em paralelo, em especial nos Acorddos de 11 de julho de 1996,
Bristol-Myers Squibb eo., C-427/93, C-429/93 e C-436/93
(ECLI:EU:C:1996:282); de 23 de abril de 2002, Merck, Sharp & Dohme,
C-443/99 (ECLI:EU:C:2002:245); de 22 de dezembro de 2008, Boehringer
Ingelheim e 0., C-143/00 (ECLI:EU:C:2002:246) (a seguir «Boehringer I»); de 26
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de abril de 2007, Boehringer Ingelheim e 0., C-348/04 (ECLI:EU:C:2007:249) (a
sequir «Boehringer 1I»); e de 10 de novembro de 2016, Ferring, C-297/15
(ECLI:EU:C:2016:857).

Nestes acorddos, o Tribunal de Justica da Unido Europeia considerou,
nomeadamente, 0 seguinte:

— A marca tem por objetivo especifico assegurar a garantia de proveniéncia do
produto que ostenta essa marca e que um reacondicionamento deste produto
efetuado por um terceiro sem autorizacdo do titular é suscetivel de criar
riscos reais para esta garantia de proveniéncia (v. n.°44 “do Acédrdao
Boehringer 1l e n.° 14 do Acordao Ferring);

— A modificacdo que implica toda a reembalagemyde “um ‘medicamento
portador de uma marca — criando pela sua propria natureza‘@ riseo desuma
violagdo do estado origindrio do medicamento —,pode, ‘assim, ser, proibida
pelo titular da marca, a menos que se demonstre que~e, uso de direito de
marca pelo titular para se opor & tomercializacao, “dos produtos
reacondicionados com essa marca . contribui\para “€stabelecer uma
compartimentacdo artificial dos, mereados. ‘entre Estados- Membros.
Contribui para uma compartimentacdo artifieial des mercados a oposi¢do do
titular de uma marca ao reacondicionamento quando este € necessario para
que os produtos importados paralelamente possam ser comercializados no
Estado de importacdo, sende,assim salvaguardados os interesses legitimos
do titular (v. n.° 560 Acordae, Bristol-Myers Squibb e 0., n.* 18 e 19 do
Acdérdéo Boehringer,I1, &.n.%18 e'19 do"Acordao Ferring);

— A reembalagem deve, ‘ser “eonsiderada como tendo sido efetuada em
circunstancias, tais guetornam impossivel a alteracdo do estado originario do
produto quandono titular'da marca, designadamente, tenha comercializado o
produtosem, embalagens«uplas, s6 a embalagem exterior tendo sido objeto
de~reacondicionamento e mantendo-se intacta a embalagem interior, ou
quando ‘o, reacondicionamento seja controlado por uma autoridade publica
parayque Se,_assegure a integridade do produto (v. n.°60 do Acdrdao
Bristel=Myers Squibb e 0.);

-, Se outitular de uma marca pode opor-se a que o importador paralelo proceda
ao reacondicionamento por substituicdo da embalagem, é na condi¢éo de o
medicamento com novos rétulos poder efetivamente ter acesso ao mercado
em causa (v. n.° 29 do Acordao Merck, Sharp & Dohme e n.° 50 do Acdrdéo
Boehringer 1);

— O requisito da necessidade do reacondicionamento deve ser analisado a luz
das circunstancias prevalecentes no momento da comercializagdo no Estado
de importagdo, que tornam o reacondicionamento objetivamente necessario
para garantir um acesso efetivo do medicamento ao mercado do Estado de
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importacdo (v. n.°25 do Acérddo Merck, Sharp & Dohme e n.° 20 do
Acordao Ferring);

A referida condicdo de necessidade apenas respeita ao facto de se proceder
ao reacondicionamento do produto — assim como a escolha entre uma nova
embalagem e uma nova rotulagem — com vista a permitir a comercializagao
deste produto no mercado do Estado-Membro de importacéo, e ndo a forma
ou ao estilo como este reacondicionamento € realizado (v. n.” 38 e 39 do
Acordao Boehringer 11);

O titular da marca néo se pode opor ao reacondicionamento do medicamento
numa nova embalagem quando o tamanho da embalagenhutilizada poriesse
titular no Estado de exportacdo nao possa ser comercializade_nonEstado de
importacdo devido, designadamente, a uma regulamentacao Sobré" a
dimensdo das embalagens, a uma pratica nagional ‘que apenas, autoriza
embalagens de determinado tamanho, a regras ‘emymatéria, de seguro de
salde ou a praticas de prescricdo médica_bem-gensolidadas, quesse baseiem
em normas sobre as dimensdes recomendadas, pox, grupes profissionais e por
instituicdes de seguro de saude (v. n# 53 do,Acorddo Bristol-Myers Squibb
e 0. e n.° 21 do Acorddo Ferring).

Em contrapartida, o titular defuma,marca pode ‘epor-se a comercializacdo de
um medicamento que um importador, paralelo tenha reacondicionado numa
embalagem nova, repandos nelasa ‘marcay numa situacdo em que o
medicamento em cauSa pode sencomercializado no Estado de importacéo no
mesmo tipo de embalagem em que,o produto € comercializado no Estado de
exportacao (V.an.%29 do Acordéo Ferring) pois que nesta situacéo o titular
da marca pode exigir'que o importador paralelo reutilize a embalagem de
origem e se limite aapor naembalagem exterior ou interior de origem novos
rotulos redigides,naJingua do Estado de importacdo e a adicionar um novo
folheto mformativonedigido na lingua do Estado de importacdo (v. n.° 55 do
Acérddo Bristel-Myers Squibb e 0., n.° 28 do Acérddo Merck, Sharp &
Dohme; &,n.° 49 do Acorddo Boehringer 1).

A condicdoy da necessidade do reacondicionamento para comercializar o
medicamento no Estado de importagdo ndo € preenchida se o
reacondicionamento do produto se explicar exclusivamente pela procura,
pelo importador paralelo, de uma vantagem comercial (v. n.° 27 do Acdrddo
Merck, Sharp & Dohme e n.° 37 do Acorddo Boehringer I1);

As reticéncias em relacdo a medicamentos nos quais foram colocados novos
rotulos nem sempre torna necessario o seu reacondicionamento, sob a forma
de reacondicionamento por substitui¢do (v. n.° 51 do Acérdao Boehringer 1),
contudo, pode existir num mercado ou em parte importante deste uma
resisténcia de tal maneira forte de uma proporcdo significativa dos
consumidores em relacdo aos medicamentos nos quais foram colocados
novos rotulos que o acesso efetivo ao mercado deve ser considerado
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dificultado. Nestas circunstancias, o reacondicionamento dos medicamentos
ndo seria unicamente explicado pela procura de uma vantagem comercial,
mas destinar-se-ia a ter um acesso efetivo ao mercado (v. n.° 52 do Acdérdéo
Boehringer 1);

— A apresentacdo do produto reacondicionado ndo deve ser suscetivel de
prejudicar a reputacdo da marca e a do seu titular (v. n.° 76 do Acordao
Bristol-Myers Squibb e 0. e n.° 40 do Ac6rdédo Boehringer Ingelheim Il); e

— O facto de o importador paralelo ndo apor a marca na nova“embalagem
exterior («de-branding») ou de aplicar nesta o seu préoprio legotipo ou estilo
(«co-branding») é, em principio, suscetivel de prejudicar a“reputacde da
marca (v. n.° 45 do Acorddao Boehringer 11). A queStdo de sabersse tais
circunstancias sdo de natureza a prejudicar a reputacdonda marcane tma
questdo de facto que cabe ao juiz nacional apreeiar face, aswcircupstancias
especificas de cada caso concreto (v. n.° 46 de Acérdao Boehringenil).

—  Incumbe ao importador paralelo demonstrarsa verificacdo dasicondigdes que
impedem que o titular da marca se oponha‘legitimamented comercializagdo
posterior dos medicamentos (v. ns° 23 da. Acordao ‘Ferring). No tocante a
condicdo que impde que se demoRstre que 0, reagondicionamento ndo pode
afetar o estado originario dodproduto,contido na embalagem e, a fortiori, a
condicdo segundo a qual a apresentacdo do produto reacondicionado nao
deve ser suscetivel de prejudicara reputagdo da marca e a do seu titular,
basta, porém, que © importader paralelo apresente elementos de prova
suscetiveis de, razoavelmente, fazer “presumir que esta condicdo esta
preenchida (v..n.%62 53 do Aeordao Boehringer I1).

Obrigacdo de.aposigaoné de verificacdo dos dispositivos de sequranca colocados
nas embalagens.dos medicamentes

[Omissis]* A, Diretiva “201%/62/UE [omissis] (a seguir «Diretiva 2011/62») e
[omissis], o Regulamento (UE) 2016/161 [omissis] (a seguir «Regulamento
2016/164»),entraram’'em vigor em 9 de fevereiro de 2019.

As dispesicoes da Diretiva 2011/62 e do Regulamento 2016/161 visam impedir a
introdugaona cadeia de abastecimento legal, de medicamentos falsificados no
que diz respeito a sua identidade, histéria ou origem. Este facto constitui uma
ameaca particular para a saide humana e pode conduzir a uma falta de confianga
dos doentes também na cadeia de abastecimento legal (v. considerandos 2 e 3 da
Diretiva 2011/62).

Através do artigo 1.°, n11 e 12, da Diretiva 2011/62, foi aditada,
respetivamente, uma nova alinea 0) no artigo 54.°, e foi inserido um novo artigo
54.°-A na Diretiva 2001/83/CE que estabelece um codigo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano (a seguir «Diretiva relativa aos medicamentos»)
[omissis]. O artigo 54.°-A, em conjugacdo, com a alinea 0) do artigo 54.°, prevé

10
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que o acondicionamento de medicamentos deve ser dotado de dois dispositivos de
seguranca, a saber um identificador Unico que permita identificar a autenticidade
do medicamento (identificador Unico/IU), e um dispositivo de prevengdo de
adulteracdes que permita verificar se a embalagem externa foi adulterada
(dispositivo de prevencao de adulteragdes/DPA).

O artigo 10.° do Regulamento 2016/161 prevé que, aquando da verificacdo dos
dispositivos de segurancga, «0s fabricantes, 0s grossistas e as pessoas autorizadas
ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico» devem verificar a
autenticidade do identificador Unico e a integridade do dispositivo (de“prevencéo
de adulteragcbes. Os artigos 24.° e 30.° do Regulamento 2016/161 preveem, por
outro lado, que o0s «grossistas» e as «pessoas autorizadas ‘eu habilitadas a
fornecer medicamentos ao publico» ndo podem revenders. ous, farnecer
medicamentos se tiverem motivos para crer que a embalagem donmedicamento foi
adulterada ou em caso de suspeita de falsificacdo.

No que se refere a jurisprudéncia do Tribunal de Justicavda“nido Europeia, 0s
considerandos 21 a 24 da Diretiva 2011/62 disp0em que &\necessario ter em conta
que as condigdes especificas para a vendada retalho'de medicamentos ao publico
ndo foram harmonizadas a nivel da Uniéo, razdo pela“qual os Estados-Membros
podem impor condicdes para o fornecimento de medicamentos ao publico dentro
dos limites do Tratado da Unido Europeia.

Por ultimo, o considerando 29 da Diretiva 2011/62 dispde:

«A presente diretiva ésaplicavel, sem, prejuizo das disposicdes relativas aos
direitos de propriedadesintelectual.“Tem especificamente por objetivo impedir a
introducédo de medicamentos,falsificados na cadeia de abastecimento legal.»

Importacdosparalelasessubstituicdo dos dispositivos de sequranca colocados nas
embalagens dos medicamentos

O considerande 12'da Riretiva 2011/62 tem a seguinte redacao:

«Qshintervenientes na cadeia de abastecimento que embalem medicamentos tém
de serstitulares®de uma autorizagdo de fabrico. Para que os dispositivos de
segurancaspossam ser eficazes, o titular de uma autorizagao de fabrico que ndo
seja o, fabricante original do medicamento s6 devera ser autorizado a remover,
substituir ou cobrir esses dispositivos de seguranca em condi¢des estritas. Em
particular, em caso de reembalagem, os dispositivos de seguranca deverdo ser
substituidos por dispositivos equivalentes. Para o efeito, convém especificar
claramente o significado do termo “equivalente ”. As referidas condicGes estritas
deverdo proporcionar salvaguardas adequadas contra a entrada de
medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento, a fim de proteger os
doentes, bem como os interesses dos titulares de uma autorizagdo de introducéo
no mercado e dos fabricantes.»

11



21.

22.

23.

24.

25.

26.

PEDIDO DE DECISAO PREJUDICIAL DE 3. 4. 2020 — PROCESSO C-224/20

O artigo 47.°-A da Diretiva relativa aos medicamentos, que foi inserido pelo
artigo 1.°, n.° 8, da Diretiva 2011/62, prevé que o titular de uma autorizacdo de
fabrico, nomeadamente um importador paralelo, ndo pode remover ou cobrir,
parcial ou completamente, os dispositivos de seguranca referidos na alinea o) do
artigo 54.° (um identificador Unico e um dispositivo de prevencdo de
adulteraces), exceto se estiverem preenchidas varias condi¢des especificas.

O artigo 16.° do Regulamento 2016/161 contém uma disposi¢do que, conjugado
com o artigo 47.°-A da Diretiva dos Medicamentos, estabelece as verificagOes a
efetuar antes de remover ou cobrir os dispositivos de seguranga.

A Comissédo Europeia elaborou e publicou um documento intitbladowPerguntas e
Respostas», que é regularmente atualizado, em resposta a uma seriecde questdes
sobre as regras relativas aos dispositivos de seguranca colecados nasiembalagens
dos medicamentos. As respostas as perguntas 1.20 a 2322 (cenforme definidas na
versdo 17, publicada em 9 de margo de 2020) descrevemias precaugdes que um
importador paralelo deve tomar ao substituir_os dispositives ‘de seguranca de
origem.

A Comissédo Europeia criou um grupo de, peritos sobre'e, «Delegated act on safety
features for medicinal products for human use»(Ate, delegado em matéria de
dispositivos de seguranca para os<dmedicamentos para uso humano) (E02719) (a
seguir «Grupo de peritos da Comissae,em'matéria de dispositivos de seguranga).
Segundo consta das atas publicadas das,reunifes do grupo de peritos, nelas foi
debatida a interpretacdo de'artige 47.%:A daDiretiva 2011/62.

A Agéncia Europeia desMedicamentes (a seguir kEMA») abordou a questdo das
importacOes paralelas e, doS, dispositivos de seguranca no seu documento
«Frequently askedwquestions abput parallel distribution» (Perguntas frequentes
sobre a distribuicao, paralela) (@ seguir «<P&R da EMA»). O ponto 7 da seccdo
«Verificagédo ‘da notificagaonderdistribuicédo paralela» dispde, nos termos do ponto
2 do titulo“«ExcecBes», \que, Uma pessoa que quebre «o selo» para colocar novos
rotulos “na embalagem, otr para substituir o folheto informativo da embalagem
sendo que, em seguida, sela a embalagem original com «um selo transparente»,
deve, remoyver. a jindicacdo «Embalagem selada. N&o utilizar se a embalagem
estiversaberta» e substitui-la por «A embalagem selada foi aberta para fins de
distribuicde.paralela». A seccédo relevante das P&R da EMA foi inserida antes da
adocdo da Diretiva 2011/62. Nenhum dos produtos em causa aprovados pela EMA
contémaindicacdo «embalagem selada» nos anexos relevantes.

Disposicoes de direito nacional e jurisprudéncia nacional

A Diretiva relativa as marcas foi transposta para o direito dinamarqués pela
Varemarkeloven (Lei das marcas), cujo §10a contém uma disposi¢do que é
essencialmente idéntica ao artigo 15.° da referida diretiva.
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Tal como os fabricantes de medicamentos, os importadores paralelos de
medicamentos operam com base em regras de autorizacdo e supervisdo publica.
Assim, os medicamentos importados em paralelo s6 podem ser comercializados
na Dinamarca se o importador paralelo for titular de uma autorizacdo de
introducdo no mercado a titulo de importacdo em paralelo ao abrigo do capitulo 4
do Bekendtgarelse nr. 1239 af 12. december 2005 om markedsfgringstilladelse til
legemidler m.m (Decreto n.° 1239 de 12 de dezembro de 2005 relativo as
autorizagdes de introducdo no mercado de medicamentos, etc.). Um medicamento
importado em paralelo esta sempre sujeito as condigdes que se aplicam aos
medicamentos importados diretamente (v. ponto 38 do decreto). Os Impertadores
paralelos que procedam a aposicdo de rétulos suplementares ou ao
reacondicionamento em novas embalagens exteriores a fim ‘de preenchen, as
condigdes de comercializacdo na Dinamarca devem possuirsparasdlém, de_uma
autorizacdo de introducdo no mercado, uma autorizacdo dexfabrico ae, abrigo do
capitulo 3 da Leegemiddelloven (Lei relativa aos medi¢amentos):

No que diz respeito aos dispositivos de seguranca celecades nasiembalagens dos
medicamentos, o artigo 54.°-A da Diretiva, relativa “aos\ medicamentos foi
transposto para o direito dinamarqués, com efeitos desde 9 de, fevereiro de 2019,
através da insercdo do 8§59a nafrLei relativa “a0s medicamentos [v.
Lovbekendtgarelse nr. 99 af 16. januan2018 (Lei, consolidada n.° 99 de 16 de
janeiro de 2018; a seguir «Lel Sebré” os medicamentos»)]. As partes
correspondentes do 8§ 59a tém a,seguinte redacéo:

«0Os medicamentos em risco, devfalsificacao,devem ter dispositivos de seguranca
apostos nas suas emhalagens‘em ‘eonformidade com o Regulamento relativo aos
dispositivos de seguranga (v alineasw2:e 3). Os dispositivos de seguranca sdo
compostos por um identificador. dnico que permite verificar a autenticidade do
medicamento_e a‘identifica¢do “‘da embalagem individual, e um dispositivo de
prevencdo de adulteragdes que permite verificar se a embalagem do medicamento
foi adulterada:

Alinea 2). Os‘fabricantes'de medicamentos para uso humano sujeitos a receita
medica‘'devem formecer medicamentos com dispositivos de seguranca. /.../

Alinea“s). O\Ministério da Saude e da Terceira Idade pode estabelecer regras
especificassem apoio da finalidade e funcéo dos dispositivos de seguranca.»

Em 18 de dezembro de 2018, a Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos publicou
uma série de «Questions and Answers about safety features on the packaging of
medicinal products» (Perguntas e Respostas sobre os dispositivos de seguranca na
embalagem dos medicamentos) (a seqguir «<P&R da Agéncia Dinamarquesa de
Medicamentos»), que foram atualizadas mais recentemente em 20 de janeiro de
2020 e que, sob a epigrafe «Importacdes paralelas», dispGem, entre outras coisas,
0 seguinte:
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«28. Seria contrario ao regulamento que um importador paralelo substituisse o
dispositivo de prevencao de adulteracdes por outro dispositivo?

Sim. A Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos considera, regra geral, que 0s
importadores paralelos devem reacondicionar os produtos em novas embalagens,
em conformidade com as novas regras do regulamento. Isto também decorre da
finalidade das novas regras do regulamento, incluindo o requisito de um
dispositivo de prevencdo de adulteracdes ser concebido de forma a que seja
possivel identificar qualquer abertura ou adulteragdo da embalagem. Os
importadores paralelos que abram a embalagem de medicamentos € danifiquem o
dispositivo de prevencdo de adulteracdes com o propdsito de colacar umfolheto
informativo dinamarqués etc. na embalagem devem, portanto,‘em conformidade
com as novas regras do regulamento, reacondicionar 0s‘produtes‘emsnovas
embalagens e colocar um novo identificador Unico e um dispositivo de prevencao
de adulteragdes na embalagem, bem como carregar informagoes,ete,

A Comissdo declarou nas suas P&R que, em determinadas condi¢besespecificas,
é possivel que os importadores paralelos abram«legitimamente»»a embalagem
dos medicamentos com o objetivo, nomeadamente, de ‘¢oloecar'um novo folheto
informativo na embalagem e, em seguida;, substituir e dispasitivo de prevencdo de
adulteracdes original por um novo, desde que tal‘seja‘efetuado sob a supervisao
das autoridades competentes e desde“que«® novo dispositivo de prevencdo de
adulteracdes sirva para selar,.completamente a embalagem e cobrir todos 0s
sinais visiveis da abertura legitima. Além dissoy@ substituicdo do dispositivo de
prevencdo de adulteracoes deveser efetuada em conformidade com as BPF (Boas
Praticas de Fabrico) dos medicamentes e um importador paralelo que abra
legitimamente a embalagenidos ‘medieamentos e coloque um novo dispositivo de
prevencdo de adulteracdesw deve\verificar previamente a autenticidade do
identificador Unica‘e avntegridade do dispositivo de prevencédo de adulteracdes
na embalagem.de origem, em“conformidade com o disposto no artigo 47.°-A,
n.° 1, alinea apdaDiretiva 2001/83/CE.

Uma, vez queconforme ‘supramencionado, os importadores paralelos devem,
regra geral, ao “abrigo das novas regras do regulamento, reacondicionar 0s
predutos emwnovas embalagens, a Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos
considera que a isencdo descrita pela Comissdo s6 pode ser aplicada em
situacoes excecionais, incluindo, por exemplo, quando existe um risco para o
forneeimento de medicamentos.

Na Dinamarca, a isencdo ndo se aplica, em principio, no ambito de um novo
pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado a titulo de importacao paralela.
Tais pedidos terdo de preencher os requisitos gerais, nomeadamente a regra
geral de que os medicamentos devem ser reacondicionados em novas embalagens.

A isencdo, tal como descrita pela Comissdo, significard que, nos casos em que
tenha sido emitida uma autorizacdo de introducdo no mercado a titulo de
importacdo paralela de um produto especifico, em que o medicamento seja
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comercializado e em que um importador paralelo, numa situacdo especifica e
limitada, pretenda fazer uso da isencdo da regra geral sobre reacondicionamento,
os importadores paralelos poderdo solicitar uma isen¢do apresentando um
pedido de isencdo do pedido sobre a comercializacdo [...] Além de seguir estas
orientacfes, 0s importadores paralelos deverdo descrever adequadamente a
forma como pretendem substituir o dispositivo de prevencdo de adulteracdes,
através do envio de fotografias tanto do dispositivo de origem como do novo
dispositivo de prevencdo de adulteragdes. Além disso, devera ser demonstrado
que a substituicdo do dispositivo de prevencdo de adulteracGes é efetuada em
conformidade com as regras das BPF e desde que o novo dispositivo de
prevencdo de adulteracdes sirva para selar completamente a embalagem e‘cobrir
todos os sinais visiveis da abertura legitima. Mais ainda, uma, isencéo devera
cobrir todos os produtos em questéo, incluindo a forma e a resisténcia e\oswpaises
de exportacgao relacionados.»

Por fim, na Dinamarca existe uma norma sobreesubstituicdo,por, genéricos [v.
862, n.° 1, do Bekendtgerelse nr. 1297 af 28. november 20190m ‘recepter og
dosisdispensering af leegemidler (Decreto n 1297, de\28,desnovembro de 2019
sobre prescri¢do e distribuicdo unitaria de‘“medicamentos)], que, em regra, exige
que os farmacéuticos fornecam o meédicamento mais, barato dentro de uma
categoria de medicamentos aprovadossque podem Substituir o medicamento
indicado pelo médico (substituicdo).

Questdes prejudiciais

Uma vez que o esclarecimentozdassguestdes reveste uma importancia decisiva
para a decisdo dos presentesyprocessos e tendo em conta que as duvidas suscitadas
dizem respeito aninterpretacdoydas® regras do direito da Unido, o Sg- og
Handelsretten (I ribunal Maritimo € Comercial) considera ser necessario pedir ao
Tribunal de JustigaxdasUnidoe, Europeia que responda as seguintes questoes.

Decisao:

O Sg- ognHandelsretten (Tribunal Maritimo e Comercial) solicita ao Tribunal de
Justica,gue respenda as seguintes questdes prejudiciais:

Primeira questao:

Devem 0s artigos 15.°, n.° 2, da Diretiva 2015/2436/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho relativa as marcas e 15.°, n.° 2, do Regulamento 2017/1001/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho sobre a marca da Unido ser interpretados no
sentido de que o titular de uma marca pode opor-se a comercializagdo posterior de
um medicamento que um importador paralelo tenha reacondicionado numa nova
embalagem exterior e na qual a marca tenha sido reaposta, quando

1) o importador tenha a possibilidade de realizar uma embalagem que possa ser
comercializada e obter acesso efetivo ao mercado do Estado-Membro de
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importacdo, danificando a embalagem exterior original, a fim de apor novos
rotulos na embalagem interior e/ou substituir o folheto informativo e, em
seguida, voltar a selar a embalagem exterior original com um novo
dispositivo para verificar se a embalagem foi adulterada, em conformidade
com o artigo 47.°-A da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de novembro de 2001, relativa aos medicamentos (com a
redacédo que lhe foi dada pela Diretiva 2011/62/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho) e com o artigo 16.° do Regulamento Delegado da Comissao
(UE) 2016/161 relativo aos dispositivos de seguranca que figuram nas
embalagens dos medicamentos?

i) o importador ndo tenha a possibilidade de realizar uma, embalagemygue
possa ser comercializada e obter acesso efetivo, aosmercado do
Estado-Membro de importacdo, danificando a embalagenexterior ogiginal,
a fim de apor novos rotulos na embalagem interiore/ou substituir'e folheto
informativo e, em seguida, voltar a selar a embalagem exterior, original com
um novo dispositivo destinado a verificar se a embalagemyfoi adulterada, em
conformidade com o artigo 47.°-A dadDiretiva 2004/88/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de “novembro de “2001, relativa aos
medicamentos (com a redacdo que the foi dada‘pela,Diretiva 2011/62/UE do
Parlamento Europeu e do Conselhg) e com“e artigo 16.° do Regulamento
Delegado da Comissdao (UE) 2016/161 relativo aos dispositivos de
seguranca que figuram nas,embalagens. des medicamentos?

Segunda questéo:

Deve a Diretiva 2001/88/CE dovParlamento Europeu e do Conselho relativa aos
medicamentos (conformetalterada pela Diretiva 2011/62/UE), nomeadamente, em
especial, os artigos¥4 7:2-A e84 alinea o), ser interpretada no sentido de que um
novo dispositive que, se, destipa a verificar se a embalagem foi adulterada
(dispositivo de prevencéo de’ adulteracdes), aposto na embalagem original do
medicamente (em, cenjuntoscom o rétulo suplementar apos a embalagem ter sido
aberta de tal modoque,o dispositivo de prevencdo de adulteracbes original tenha
sido parcial ou ‘eompletamente coberto e/ou removido), na acecdo do artigo
A1°-A, n%y.alinea b), «[é] equivalente no que respeita a possibilidade de
verificar, a autenticidade, identificar e comprovar a eventual adulteracdo do
medicamente» e, na acecdo do artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), ii), «[assegura] o
mesme, grau de eficacia na verificacdo da autenticidade e identificacdo e na
comprovacao da eventual adulteragdo dos medicamentos», quando a embalagem
dos medicamentos a) apresente sinais visiveis de que o dispositivo de prevencédo
de adulteracbes original foi adulterado, ou b) que possam ser comprovados
tocando no produto, incluindo

i)  através da verificacdo obrigatdria da integridade do dispositivo de prevencao
de adulteracbes efetuada pelos fabricantes, grossistas, farmacéuticos e
pessoas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico (v.
Diretiva 2011/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, artigo 54.°-A,
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n.° 2, alinea d) e Regulamento Delegado 2016/161 da Comisséo, artigos
10.°, alinea b), e 25.° e 30.°), ou

i) ap6s a embalagem dos medicamentos ter sido aberta, por exemplo, por um
paciente?

Terceira questao:
Em caso de resposta negativa a segunda quest&o:

Devem o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho relativa as marcas, o artigo 15.° do Regulamento «201%/1001/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho sobre a marca da Unide, e 0s artiges 36:° e
34.° TFUE ser interpretados no sentido de que o reacondicionamento em nevas
embalagens exteriores € objetivamente necessario para.assegurar . acesso efetivo
ao mercado do Estado de importacdo, quando ndo Seja“possivel ae importador
paralelo apor um rétulo suplementar e voltar a selar a‘embalagemyoriginal em
conformidade com o artigo 47.°-A da Dirétiva 2001/88/CE, ‘do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de novembre de 2001, relativaaos medicamentos
(com a redagéo que Ihe foi dada pela Diretiva 2011/62/(JE do Parlamento Europeu
e do Conselho), ou seja, sem que a embalagem“dos ‘mediCamentos a) apresente
sinais visiveis de que o dispositivo™de ‘prevencdonde adulteracbes original foi
adulterado, ou b) que possa ser cemprevado tocando no produto, conforme
descrito na segunda questdo, de tma forma queyndoe esteja em conformidade com
0 artigo 47.°-A?

Quarta questao:

Devem a Diretivan2001/83/CExde Parlamento Europeu e do Conselho relativa aos
medicamentos, (cona ‘redacdo dada pela Diretiva 2011/62/UE do Parlamento
Europeu e ‘do“Caonselho)\e .0 *Regulamento Delegado (UE) n.° 2016/161 da
Comisséo\em eonjugagdoncom os artigos 34.° e 36.° TFUE e com o artigo 15.°,
n.° 2, da Diretiva 2015/2436/UE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa as
marcas, Ser interpretados no sentido de que um Estado-Membro [na Dinamarca: a
Laegemiddelstyrelsen’(Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos)] tem o direito de
estabelecer “orientacdes segundo as quais, em geral, se deve proceder ao
reacondicionamento em novas embalagens exteriores e que sé a pedido, em casos
exceeionais (por exemplo, quando exista um risco para o fornecimento do
medicamento), é que pode ser permitida a colocacdo de um rotulo suplementar e,
em seguida, voltar a selar, apondo novos dispositivos de seguranca na embalagem
exterior original, ou a elaboracdo e observancia de tais orientacbes pelo
Estado-Membro € incompativel com os artigos 34.° 36.° TFUE e/ou com o artigo
47.°-A da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa aos
medicamentos e com o artigo 16.° do Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da
Comissao?

Quinta questao:
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Devem o artigo 15.°, n.° 2, da Diretiva 2015/2436/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, relativa as marcas, e o artigo 15.°, n.°2, do Regulamento
2017/1001/UE do Parlamento Europeu e do Conselho sobre a marca, conjugados
com os artigos 34.° e 36.° TFUE, ser interpretados no sentido de que o
reacondicionamento em novas embalagens exteriores efetuado por um importador
paralelo, em conformidade com as orientagbes estabelecidas por um
Estado-Membro, conforme supramencionadas na quarta questdo, deve ser
considerado necessario na ace¢do da jurisprudéncia do Tribunal de Justica da
Uniéo Europeia,

i) quando tais orientacGes sejam compativeis com os artigos 34,° € 36.%JFUE
e com a jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia relativa as
importacOes paralelas de medicamentos?

i) quando tais orientagbes sejam incompativeismeomy s artigos, 34.° e
36.° TFUE e com a jurisprudéncia do Tribunal deusticaida tJnide’Europeia
relativa as importagdes paralelas de medicamentes?

Sexta questao:

Devem os artigos 34.° e 36.° TFUE ser interpretadossno sentido de que o
reacondicionamento de um medicameénto huma novaembalagem exterior deve ser
objetivamente necessario para asseguar 0vacesso efetivo ao mercado do Estado de
importacdo, mesmo que o importador paralele ndostenha reaposto a marca original
(designacdo do produto), /mas, ‘em vez disso, tenha dado uma nova designacgédo a
nova embalagem exteriorguéewndorcontem a marca do seu titular («de-branding»)?

Sétima questéo:

Devem o artigo 15:%,n¢ 2, da, Diretiva 2015/2436/UE do Parlamento Europeu e
do Conselhe, relativasasymarcas, e o artigo 15.°, n.°2, do Regulamento
2017/100MUE do Rarlamento Europeu e do Conselho sobre a marca da Unido ser
interpretadossno “sentide, de que o titular de uma marca pode opor-se a
comereializacaosposterior de um medicamento que um importador paralelo tenha
reacondicionado numa nova embalagem exterior, na medida em que o importador
paralelo tenha reaposto apenas a marca do titular especificamente relacionada com
o'produto;, sem apor novamente as outras marcas e/ou indicacdes comerciais que o
titular daymarca tinha aposto na embalagem exterior original?

[omissis]
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