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Processo C-488/20

Resumo do pedido de decisdo prejudicial em aplicacéo do artigo 98.°, n.° 1,
do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica

Data de entrada:
2 de outubro de 2020
Orgao jurisdicional de reenvio:

Wojewddzki  Sad  Administracyjny w _Warszawie “(T'ribunal
Administrativo da provincia de Varsdvia, Polgnia)

Data da deciséo de reenvio:

9 de setembro de 2020
Recorrente:

Delfarma Sp. z o.0.
Recorrido:

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznychyi Produktow Biobdjczych (Presidente do Instituto de
Registo dew Medicamentos, Dispositivos Médicos e Produtos
Biogidas)

Objeto do proeessoyprincipal

Recurso interposto por uma sociedade que se dedica a importacdo paralela de
medicamentos de uma decisdo relativa a caducidade de uma autorizagdo de
importagaowparalela.

Objeto e fundamento juridico do pedido de decisdo prejudicial

Questdo da compatibilidade com os artigos 34.° e 36.° TFUE da caducidade
automatica de uma autorizacdo de importacdo paralela um ano apos o termo da
autorizacéo de introducdo no mercado de um medicamento de referéncia.
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Questdes prejudiciais

1. O artigo 34.° TFUE opde-se a uma norma de direito nacional ao abrigo da
qual uma autorizagdo de importagdo paralela caduca um ano apés o termo da
autorizacgéo de introducdo no mercado de um medicamento de referéncia?

2. A luz dos artigos 34.° e 36.° TFUE, pode um 6rgdo nacional adotar uma
decisdo de carater declaratorio que confirma a caducidade por forga da lei da
autorizagdo de introducdo no mercado de um medicamento no_ambitonde uma
importacdo paralela apenas devido ao termo do prazo fixadopordlely, contado a
partir da data de caducidade da autorizacdo de introdugdo mo mMmereado \do
medicamento de referéncia, sem analisar as causas dessa, caducidade relativa a
esse medicamento, e outras condi¢Oes previstas no artigo 36:”<I FUE, relaciopadas
com a protecdo da saude e da vida das pessoas?

3. O facto de os importadores paralelogtserem,dispensados da obrigacdo de
apresentar relatorios periodicos sobre a segurancay e, a“ correspondente falta de
dados atualizados sobre a relagdo risco/beneficie, dasfarmacovigilancia por parte
do organismo, é suficiente para a adocde, de uma decisao de carater declaratorio
que confirma a caducidade da autorizagd@ de introducdo no mercado de um
medicamento no &mbito de umasmportacao‘paralela?

Disposicdes de direito daUnido inyocadas
Artigos 34.° e 36.°,do Tratade sobre o Funcionamento da Unido Europeia (a
seguir «TFUE»)

Disposigdes de direite.nacional invocadas

Artigos, 2.°, ponto 7b, 21a.° e 33a.° da ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne [Lei‘de 6 de setembro de 2001, relativa ao Direito Farmacéutico]
(a Seguir «PrFarm»)

Apresentacio sucinta dos factos e do processo principal

A recorrente € uma empresa que exerce a atividade de importacdo paralela de
medicamentos para 0 mercado polaco.

Por forca da decisdo do Minister Zdrowia (Ministro da Saude) de 27 de janeiro de
2011, a recorrente obteve uma autorizacdo de importacdo paralela da Republica
Checa para o medicamento Ribomunyl, granulado destinado a preparacdo de uma
solucdo oral, 0,750 mg + 1,125 mg (autorizacdo n.° 8/11).
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Nos termos do requisito decorrente do artigo 2a.°, ponto 7b, alinea a, da PrFarm, a
autorizacdo de importacdo paralela n.° 8/11 foi emitida com base numa
autorizacdo de introducdo no mercado valida, na Polénia, do medicamento
Ribomunyl, granulado destinado a preparacdio de uma solucdo oral,
0,750 mg + 1,125 mg — autorizacdo n.° R/3251, concedida a Pierre Fabre
Medicament Polska Sp.z 0.0. Em 25 de setembro de 2018, a autorizacdo de
introdugdo no mercado do medicamento de referéncia n.° R/3251 caducou por
forca da decisdo de 25 de setembro de 2018 do Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Presidente do Instituto de Medicamentos, Dispositivos Médicos ewProdutos
Biocidas).

Segundo a sociedade recorrente, a autorizacdo de introducédo no.4nercado nos
termos da qual o medicamento importado paralelamente é iatroduzidoso mercado
no pais de exportacdo, ou seja, a Republica Checa, continua valida.

Por decisdo de 24 de setembro de 2019, o Presitdented dos Instittuto declarou
caducada, a partir de 25 de setembro de 2019, a auterizacao de introducédo paralela
n.° 8/11 do medicamento Ribomunyl, granulado“destinado a,preparacdo de uma
solucdo oral, 0,750 mg +1,125mg, importade. da, Replblica Checa, pais de
exportacao.

Na sequéncia da reapreciacdo do proeessoy, resultante de um pedido da sociedade
recorrente nesse sentido, por deeisdo ‘de 18 ‘de‘novembro de 2019, o Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych (Presidentedo Instituto de, Medicamentos, Dispositivos Médicos e
Produtos Biocidas) /manteve,a decisde de 24 de setembro de 2019. A recorrente
interpds recurso da‘decisdo ‘de*l8 de novembro de 2019 no 6rgdo jurisdicional de
reenvio.

Argumentes essenciais\das partes no processo principal

Al recorrente sustenta *que a decisdo impugnada viola o artigo 34.° TFUE,
conjugade, com o,artigo 36.° TFUE, na medida em que conduz a uma restri¢do da
livre, “circulacdoes de mercadorias, 0 que ndo se justifica nos termos do
artigo 362, TRUE. Nao se justifica, especialmente, pelo imperativo de proteger a
salde eya Vvida das pessoas. O artigo 34.° TFUE, enquanto disposicdo de
harmonizacao negativa das regras nacionais relativas aos requisitos de importacdo
paralela de medicamentos, é interpretado pela jurisprudéncia constante do
Tribunal de Justica no sentido de que exclui a obrigacdo e a aplicacdo a este
respeito da regra de direito nacional de um Estado-Membro segundo a qual a
autorizacdo de importacdo paralela de um medicamento nesse Estado caduca na
sequéncia da caducidade da autorizacdo de introducdo no mercado do
medicamento de referéncia.

Além disso, [a recorrente] refere que o artigo 2l1a.°, n.° 3a, da PrFarm, ¢
incompativel com o artigo 34.° TFUE, incompatibilidade essa que impede a sua
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aplicacdo pelos 6rgdos nacionais, na medida em que esta disposicdo prevé que a
autorizacdo de importacdo paralela de um medicamento para a Polénia caduca um
ano apods o termo da autorizacdo de introdugdo no mercado do medicamento de
referéncia no territdério polaco.

A recorrente também referiu que na decisdo impugnada foi feita uma interpretacao
incorreta do artigo 21a.°, n.° 3a, da PrFarm, conjugado com o artigo 36.° TFUE,
uma vez que nela se estabeleceu que a norma juridica fixada no artigo 21a.°,
n.° 3a, da PrFarm, se justifica por razdes atinentes a protecdo da saude e da vida
das pessoas, quando, na realidade, esta regra ndo estd relacionada, com tal
exigéncia tdo necessaria. O artigo 21a.°, n.° 3a, da Lei dos MediGamentos,prevé,
com efeito, que € motivo suficiente e exclusivo para a caducidade da,autorizacéo
de importagéo paralela de um medicamento para a Poldnia o, simplesfacto de a
autorizacdo de introducdo no mercado desse medicamento de referéncia ter
caducado no territorio polaco, sem no entanto prever a ‘mecessidade de a
autoridade determinar as causas de caducidade dajautorizacao,denintroducdo no
mercado do medicamento de referéncia no territorio dasPolénia:

A recorrente alega, além disso, quel ‘@ decisdaovdimpugnada violou o
artigo 36.° TFUE ao ndo examinar seso termo da, autorizacdo de importacéo
paralela de um medicamento na Polénia apds, 0 ‘termo da autorizacdo de
introducdo no mercado do medicamentonde referéncia no territorio polaco se
justifica por razdes atinentes & protégdo da ‘salde e da vida das pessoas e, em
particular, se a posterior, comercializacdoy, de’ 'um medicamento importado
paralelamente pode representarium risco para a vida e para a saude humana ou
animal.

A parte contréria indicotnguenembora resulte da jurisprudéncia do Tribunal de
Justica relativa asnimportag@es-paralelas de medicamentos que a validade da
autorizacdo.devimportacao paralela de um medicamento ndo se deve extinguir
automatieamente'em, caso,de.caducidade da autorizagdo de introducdo no mercado
de um medicamento, de\referéncia, uma excecdo a este respeito é, no entanto,
constituida pela necessidade, prevista no artigo 36.° TFUE, de retirar a
autorizagde, de importacdo paralela caso a autorizacdo de introducdo no mercado
do.medicamento de referéncia tenha sido retirada por raz@es relacionadas com um
risco'para a saude ou vida das pessoas. O organismo chamou a atencédo para a falta
de*um medicamento para o qual o medicamento importado paralelamente possa
«remeter» caso seja preciso alterar ou atualizar os dados, etc., necessarios a boa
conducao da farmacovigilancia e eventualmente atualizar os folhetos informativos
que constituem a principal fonte de informacdo sobre o medicamento para o
paciente. Fez referéncia a uma ddvida analoga que constitui o objeto do pedido
prejudicial no processo kohlpharma, C-602/19. Sublinhou que os importadores
paralelos estavam isentos pela lei da obrigacéo de apresentar relatérios periodicos
sobre a seguranca da utilizacdo do medicamento e que, por ndo existir uma
autorizacdo de introducdo no mercado nacional do medicamento de referéncia, o
organismo nao dispde de dados atuais sobre a relacdo risco/beneficio resultante da
administracdo do tratamento farmacéutico. Também ndo existe outro
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medicamento titular de uma autorizacao de introducdo no mercado na Poldnia que
contenha as substancias ativas presentes no medicamento Ribomunyl.

Apresentacgdo sucinta da fundamentacéo do pedido de decisdo prejudicial

O 6rgdo jurisdicional de reenvio indica que a esséncia do litigio no processo
pendente no 6rgdo jurisdicional nacional prende-se com o facto de ser necessario,
no contexto da aplicacdo do artigo 21a.°, n.° 3a, da PrFarm, determinar qual a
interpretagdo correta das disposicdes do direito da Unido, em garticular do
artigo 34.° TFUE, que determina a avaliacdo da conformidade com.o direito da
Unido do efeito, de pleno direito (ex lege), que consiste na caducidade desuma
autorizacdo de importacdo paralela um ano depois de caducar asautorizacdo\de
introducdo no mercado de um medicamento de referéncia.

Segundo o érgéo jurisdicional de reenvio, a jurisprudéncia constante,do, Fribunal
de Justica nega qualquer acdo automatica por parte, das.autoridades ‘nacionais,
impondo um exame caso a caso das causas{de,cessagdonda validade de uma
autorizacdo de introdugdo no mercado e adconsideracde das razbes que militam
pela manutencdo do medicamento no mercade, apesar, _da perda de validade da
autorizagdo de introducdo no mercada do medicamentonde referéncia (v., por
exemplo, os Acordaos do Tribunalde, Justica: de ‘10 de setembro de 2002, no
processo C-172/00, Ferring ArzneimittehGmbH, e de 8 de maio de 2003, no
processo C-15/01, Paranova LakemedelNAB &,0%).

A ampla introducdo de entraves a qualguer restricdo a circulacdo de mercadorias
prevista no artigo 34.°sLFUE e‘igualmente corroborada pelo Acordéo do Tribunal
de Justica, de 3 de julho,de, 20193 n0 processo C-387/18, Delpharma, relativo a
regulamentacéo farmacéutica pelaca em matéria de AIM.

Segundo 0 ‘6rgaosjurisdicional ‘de reenvio, no caso em aprego, a estrutura da
disposigaondo artigo2ta.%, n.® 3, da PrFarm, que prevé um efeito de caducidade
automatica, ndo permite resolver o litigio por mera aplicacdo de uma interpretacao
pré-Unide. Seria,necessario afastar, ao aplicar essa lei, uma disposicdo de direito
nacional ‘elaramentetfixada, o que, na opinido do érgdo jurisdicional de reenvio,
extravasa o0'‘amhbito da interpretacdo da lei, admitida pelo direito nacional, que se
tornaria, “entdo, uma interpretacdo contra legem. Além disso, tal diligéncia
tambémnao permitiria responder sempre a questdo de saber como deve o
organismo controlar a seguranca da utilizacdo de um medicamento de importacédo
paralela por ndo haver um medicamento de referéncia.

A primeira questdo tem por objeto a apreciacdo da compatibilidade com o direito
da Unido do principio da caducidade de uma autoriza¢do de importacdo paralela
um ano apos o termo da autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento
de referéncia. A segunda questdo esta relacionada com a questdo da apreciagdo da
legalidade da renlincia ao exame caso a caso das condi¢des em que a autorizagao
de introducdo no mercado caducou, bem como da protecdo da satde e da vida das
pessoas. A terceira questdo estd relacionada com a argumentacdo do organismo
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relativamente a seguranca de manter no mercado um medicamento para o qual ndo
existe um organismo responsavel por atualizar os dados relativos aos riscos
associados a sua administracdo. Importa, porém, salientar que, por forca da lei
vigente, uma autoridade polaca pode requerer, ao abrigo do artigo 21a.°, n.° 5, da
PrFarm, as autoridades competentes de um Estado-Membro o envio da
documentacdo pertinente que permita comparar os produtos. Importa considerar a
eventual aplicacdo deste regime probatdério também em caso de manutencdo no
mercado de um medicamento proveniente da importacdo paralela, apesar de a
autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento de referéncia ter
caducado.

A este respeito, ha que sublinhar que o problema dos efeitos“juridicos, da
caducidade da autorizacao de introdugdo no mercado de um produte.deteferéncia
para o produto proveniente de importacdes paralelas, tambémyfoi esbogado no
processo pendente no Tribunal de Justica na sequéncia“de um*pedido prejudicial
da kohlpharma (C-602/19), mas que ainda ndo existe uma resolugde, Suscetivel de
ser Util para resolver o litigio no presente processo.

O ¢6rgdo jurisdicional de reenvio estd ciente.de que\no‘caso,em apreco esta em
causa um tipo especifico de mercadoriapque obviamente tem um efeito direto na
salide e na vida das pessoas. O 6rgdo jurisdicional‘de reenvio considera que ndo é
claro se o objetivo primordial de ‘protegcdodda vida e da saude das pessoas nao
justifica uma aplicacdo restritiva dosefeito“da caducidade automatica de uma
autorizacdo de importacéo paralela,por ter cadueado a autorizacdo de introducéo
no mercado do produto de‘referéncia.



