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Processo C-253/20

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

Data de entrada:
9 de junho de 2020
Orgao jurisdicional de reenvio:
Hof van beroep Brussel (Tribunal de Recurso de\Bruxelas,\Bélgica)

Data da decisao de reenvio:

25 de maio de 2020
Recorrente:

IMPEXECO NV
Recorrida:

NOVARTIS AG

Objeto do processo,principal

Recurso pendente no Hoft, vaniberoep Brussel [Tribunal de Recurso de Bruxelas],
interpasto- pela ‘sociedade ‘Impexeco, da Sentenca de 12 de abril de 2018 do
Voorzitter vamde Nederlandstalige rechtbank van koophandel Brussel [Presidente
do" . Tribunal do“Comeércio de lingua neerlandesa de Bruxelas], em sede de
precedimentosurgente, que julgou procedente o pedido da Novartis em razdo da
violagde, dosyseus direitos de marca e que ordenou, sob pena de uma sangdo
pecuniariate@mpulsoria, a abstencdo da violacdo de marca de que a Impexeco foi
julgada culpada nos termos do artigo 9.°, n.°1, alinea a), do Regulamento
n.° 207/2009 por alterar a marca do medicamento genérico Letrozol da Sandoz
para a marca Femara da Novartis e, em seguida, comercializar esta marca na
Bélgica.

Objeto e fundamento juridico do pedido de deciséo prejudicial

Interpretacdo, ao abrigo do artigo 267.° TFUE, dos artigos 34.° e 36.° TFUE e dos
«requisitos BMS», conforme desenvolvidos nos Acordaos do Tribunal de Justica
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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), e de 12 de outubro de 1999, Upjohn (C-379/97,
EU:C:1999:494).

Questdes prejudiciais

1) Devem os artigos 34.° a 36.° TFUE ser interpretados no sentido de que, no
caso de um medicamento de marca (medicamento de referéncia) e um
medicamento genérico serem introduzidos no mercado no EEE permsociedades
economicamente ligadas, a oposi¢do de um titular de marca a comercializacéo
posterior do medicamento genérico por um importador sparalele apés o
reacondicionamento deste medicamento genérico através da aposi¢do.da marcado
medicamento de marca (medicamento de referéncia) no pais da,impartagéo ‘pode
levar a uma compartimentacdo artificial dos mercados.des Estados=Membros?

2) Em caso de resposta afirmativa a esta questdo, deve,a eposicaondo titular da
marca contra a aposic¢do da nova marca ser analisada a\luz dos requisitos BMS?

3) E relevante, para a resposta a estas questdes,‘que,0 medieamento genérico e
0 medicamento de marca (medicament@ de referéncia),sejam idénticos ou tenham
0 mesmo efeito terapéutico na acegdondo artigo 3.°,°8 2, do Koninklijk besluit van
19 april 2001 inzake parallelinvoer [Decreto Real de 19 de abril de 2001, relativo
a importacdo paralela de medicamentosj?

Disposicdes de direito “da “Uni&o invocadas e jurisprudéncia citada do
Tribunal de Justiga

Artigos 34.° e 36.° NFUE

Regulamento (CE) . *207/2009 do Conselho, de 26 de fevereiro de 2009, sobre a
marca comunitaria [artige 9, n.° 1, alinea a), e artigo 13.°]

Acorddestdo Tribunal de Justica de 11 de julho de 1996, Bristol-Myers Squibb
0. (C-427/93, C-429/93 e C-436/93, EU:C:1996:282), e de 12 de outubro de
1999, Upjohn (C-379/97, EU:C:1999:494)

Disposigoes nacionais invocadas

Artigo 3.°, 8 2, do Koninklijk besluit van 19 april 2001 inzake parallelinvoer van
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en de parallelle distributie van
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik [Decreto Real de 19
de abril de 2001, relativo a importacdo paralela de medicamentos para uso
humano e a distribuicdo paralela de medicamentos para uso humano e
veterinério]: «[...] uma pessoa que pretende importar paralelamente um
medicamento pode obter uma autorizacdo para o efeito, na condi¢do de que se
trate de um medicamento: 1° que seja objeto de uma autorizacdo de colocacdo no



IMPEXECO

mercado no Estado-Membro de proveniéncia emitida pelas autoridades
competentes daquele Estado-Membro; 2°em relacdo ao qual existe um
medicamento de referéncia; 3° que, ndo sendo igual em todos os aspetos ao
medicamento de referéncia, tem pelo menos: a) a mesma composi¢do qualitativa e
quantitativa em substéncias ativas; b)as mesmas indicacdes terapéuticas;
c) equivaléncia terapéutica; d) a mesma forma farmacéutica.»

Apresentagao sucinta dos factos e tramitacéo do processo principal

A Novartis AG é a sociedade-mé&e suica do grupo Novartis, ao qual pertencem o
departamento Novartis (venda de medicamentos de marcaspatenteados)ye o
departamento Sandoz (venda de medicamentos genéricos). Na Belgica, 10s
medicamentos de marca sdo colocados no mercado pela Novartis Pharma‘i\N\V«e 0s
medicamentos genéricos pela Sandoz NV; nos PaisesyBaix0s, sde, colecades no
mercado pela Novartis Pharma BV e pela Sandoz BV, respetivamente:

A Sandoz é uma marca da Unido (n.° 003070422)\da qual,a Novartis AG é titular.

A Novartis desenvolveu um medicamentossujeito=a ‘feceita médica com a
substancia ativa letrozol para o tratamento do canero da mama. Este medicamento
é vendido na Bélgica (embalagensasde, 30, e.de 100, comprimidos revestidos por
pelicula de 2,5 mg com base na auterizagado.de colocagdo no mercado — ACM —
n.° BE0182926) e nos Paises(Baixos (embalagenssde 30 comprimidos revestidos
por pelicula de 2,5 mg cam bhase na autorizacdo de comercializacdo n.° RVG
20755) sob a marca dasUnido n° 00838417 Femara, da qual a Novartis AG é
titular.

Uma vez que o letrozol jasndené pretegido por patente, a Sandoz BV coloca o
medicamentosgenérieo Letrozel Sandoz 2,5 mg no mercado nos Paises Baixos em
embalagens ‘de "30,comprimidos ‘revestidos por pelicula com base na autorizacéo
de comercializagdo, " \RV.G106321. Na Bélgica, este medicamento genérico €
vendido pelasSandez*'NVaem embalagens de 30 e de 100 comprimidos revestidos
por pelicula dey2,5mg com base na autorizacdo de colocacdo no mercado
n.° BE382383.

O.Femara.e o 'Letrozol Sandoz sdo medicamentos idénticos.

A Impexeco é uma sociedade belga que se dedica a importacdo paralela de
medicamentos. Importa dos Paises Baixos 0 medicamento genérico Letrozol
Sandoz 2,5 mg na Bélgica, apds 1) reacondicionamento (as embalagens de 100
comprimidos recebem uma nova embalagem exterior e as embalagens de 30
comprimidos recebem um novo rétulo) e 2) aposicdo da marca Femara. Para o
efeito, a Impexeco recebeu, em 22 de setembro de 2014, a autorizacdo belga para
importacdo paralela n.° 1549 PI 187 F3, tendo como medicamento de referéncia o
Femara comprimidos revestidos a pelicula de 2,5 mg.
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Por carta de 28 de outubro de 2014, a Impexeco comunicou & Novartis que tinha
obtido uma autorizagédo para a coloca¢do no mercado na Bélgica do medicamento
importado dos Paises Baixos «Femara 2,5 mg x 100 comprimidos (letrozol)», com
efeitos a partir de 1 de dezembro de 2014. Resulta dos documentos anexados a
essa carta (design do folheto informativo e mock-up da embalagem) que se trata
de um reacondicionamento com aposicdo de nova marca do medicamento
Letrozol Sandoz 2,5 mg, importado dos Paises Baixos.

Por carta de 17 de novembro de 2014, a Novartis op0s-se a importacdo paralela
prevista com o fundamento de que o seu direito a marca ainda ndo haviasesgotado,
pelo que a aposi¢cdo no medicamento genérico importado dos Paises Baixos da
marca do medicamento original de marca da Novartis constituia tma, violacédo
manifesta ao seu direito a marca e era suscetivel de enganar o‘publicos

A Impexeco procedeu a comercializacdo do medicamento reacondicionado® com
aposicdo de nova marca na Bélgica em julho de 2016.

Por carta de 10 de abril de 2017, a Impexecoscomunicou, a \Naevartis que na
Bélgica também ia vender o medicamento ketrozel Sandoz 2,5'mg, importado dos
Paises Baixos, sob a marca Femara 2,54ng e ém embalagens de 30 comprimidos
revestidos a pelicula. A essa carta foi anexada uma amestra da embalagem com o
novo rotulo.

Os mercados da Bélgica e dos Paises Baixos;, respetivamente, para medicamentos
de marca e genéricos, respetivamente;aprésentam as seguintes caracteristicas:

— Precos: tendo em@conta que aslmpexeco apresentou um pedido junto do
Rijksinstituut v@or ziektex.en“invaliditeitsverzekering [instituto nacional de
seguros de saude, e, de “incapacidade) para efeitos do reembolso dos
medicamentes parsi vendidos, e gragas ao sistema de reembolso de referéncia
(diminuicéo doeembolse de medicamento de marca), o preco do medicamento
de marca descespoergque, e colocado no mercado um medicamento genérico
(reembolsavel).\Na,Bélgica, o preco de venda ao publico do Femara 2,5 mg
(Nowartis) é 'e_ mesmo que o do Letrozol Sandoz 2,5 mg (Sandoz) e o do
Femara,2y6 mg, (Impexeco). Nos Paises Baixos, 0 pre¢o de venda ao publico do
Letrozol Sandoz 2,5 mg é significativamente inferior.

— Reembolso pelas seguradoras de salde: desde 1 de agosto de 2018, o
reembolso de medicamentos que contém letrozol ja ndo depende de autorizacao
prévia.

— Os medicamentos a base de letrozol sdo considerados «no switch» (durante o
tratamento nédo se pode mudar para outro medicamento).

— Quota de mercado: na Bélgica, o Femara 2,5 mg beneficiava, no periodo
compreendido entre 2015 e 2018, de uma quota de mercado de 80 % (em
comparagdo com o medicamento genérico Letrozol 2,5 mg), ao passo que nos
Paises Baixos a quota de mercado do Femara era, em 2018, de 21,58 %.
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Principais argumentos das partes no processo principal

Quanto ao esgotamento do direito conferido pela marca da Novartis:

A Novartis alega que, nos termos do artigo 13.°, n.°1, do Regulamento
n.° 207/2009, apenas ha esgotamento do direito conferido pela marca em relacéo a
produtos que sdo comercializados no EEE «sob essa marca» pelo titular ou com o
seu consentimento.

No caso em apreco, os medicamentos importados paralelamente nasBélgica sdo
colocados no mercado nos Paises Baixos pela Sandoz BV sob @ INN Letrozol,
seguido pela marca Sandoz, e ndo sob a marca Femara pela Neyvartis 6u poruma
sociedade economicamente ligada como a Sandoz BV. O artigo 13.°,,n.°\d, nae é
aplicavel no caso da aposicdo de nova marca — neste caso, quando.a Impexeco
importa na Bélgica o medicamento Letrozol Sandozseolocado ne mercade nos
Paises Baixos e apde a esses medicamentos, pela primeira,vez, um Sinal, fdéntico
ao de outra marca (Femara). Por conseguinte, os direitos:conferidos,a Novartis
pela sua marca da Unido Femara, ndo se esgotaram,na‘acecao,doartigo 13.°, n.° 1,
do Regulamento n.° 207/20009.

A Impexeco alega que esta constatagao é irrelevante, Os,direitos de marca da
Novartis no caso da aposi¢do defuma“pova marea a»um medicamento pela
Impexeco enquanto importador paralelondevem ser “apreciados com base nos
artigos 34.° e 36.° TFUE VWEU exanalisade$ a luz dos requisitos BMS
relativamente ao esgotameéntoidos direitos conferidos pela marca em caso de
reacondicionamento de“medicamentos, importados paralelamente. Um desses
requisitos, com base ne.gual o“titular_da marca ndo pode proibir um importador
paralelo de colocar_no mercado Um produto apds reacondicionamento e sob a
marca, € o de estax, comprovadede que o titular da marca utiliza o seu direito a
marca para “estabelecer, uma compartimentacdo artificial dos mercados,
designadamente %, ‘gquanto, ‘o reacondicionamento seja necessario para a
comercializacaordospraduto, no Estado-Membro de importagcdo. A oposicao pelo
titular da marea a‘aposicdo de nova marca por um importador paralelo quando
essa aposicdo ‘sejai necessdria para a comercializacdo dos produtos no
Estado-Membro 'de importacdo constitui um entrave ao comeércio entre 0S
Estados-Membros que leva a uma compartimentacéo artificial dos mercados dos
Estados:Membros.

Segunda a Impexeco, esta jurisprudéncia também deve ser aplicada no caso da
aposicdo da marca de um medicamento de marca num medicamento genérico
quando ambos sejam colocados no mercado do EEE por sociedades
economicamente ligadas. Além disso, o Letrozol Sandoz e o Femara sdo produtos
idénticos (a composicdo dos medicamentos € igual e o Letrozol Sandoz importado
foi autorizado através de um procedimento descentralizado em que os Paises
Baixos foram designados Estado-Membro de referéncia e sem serem realizados
estudos de bioequivaléncia porque a Novartis confirmou que o Letrozol Sandoz é
idéntico ao Femara — o chamado bio-waiver).
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Quanto a compartimentacado artificial dos mercados:

A Novartis alega que ndo existe uma compartimentacdo artificial dos mercados,
porque medicamentos genéricos e medicamentos de marca séo produtos diferentes
que operam em segmentos de mercado diferentes. Distinguem-se do ponto de
vista regulamentar (exigéncia de autorizacbes de mercado separados e de
denominagdes distintas), do ponto de vista medico (é proibida a substituicdo pelo
farmacéutico e trata-se de medicamentos «no switch»), do ponto de vista da
politica de precos e reembolsos e do ponto de vista da perce¢do do publico. Tendo
em conta que os medicamentos de marca e 0s medicamentos @enéricos sao
vendidos em mercados distintos, 0 mercado ndo pode ser compartimentado ao
impedir um importador paralelo de apor num medicamento gengrice,aymarca de
um medicamento de marca. O principio da livre circulacdo“de mercadorias néo
pode ser invocado para efeitos da permissdo da aposicdo damovaimarca, a questao
da anélise a luz dos requisitos BMS ndo se coloca efascomposicde idéntica dos
medicamentos e o facto de serem colocadosqno “mercadepersociedades
economicamente ligadas séo irrelevantes.

A Impexeco defende que, na questdo de saber Se existe‘uma compartimentacao
artificial dos mercados, ndo se deve tergpor base os‘mercados de produtos (como
na analise que a Novartis faz), mas os mercados territoriais*(os Estados-Membros
no EEE). Se ndo for possivel “umycomércig paralelo normal entre
Estados-Membros, existe uma compartimentacdo artificial dos mercados
(territoriais). Com efeito, existe apenassumiunico’ mercado farmacéutico que €
regido pelas préaticas de prescri¢do dos medicos (que fazem uso da sua liberdade
terapéutica). Assim quesforslevantada, a protecdo conferida pela patente da
substancia ativa, existemralternativas intermutaveis e essa intermutabilidade ndo é
afetada pelas restantes diferencassinvocadas pela Novartis. O Unico critério
relevante na_analise “d@ intermutabilidade de medicamentos é o do efeito
terapéutico «que,wna ‘prética, € apreciado pelo medico aquando da prescri¢cdo do
medicamento.Independentemente de se tratar de um medicamento de marca ou de
um medicamentoygenerico,*se um titular de marca comeca a utilizar diferentes
nomes de marca NONEEE, um comerciante paralelo pode proceder a aposicdo de
uma nova marca desde que estejam cumpridos os requisitos BMS. Além disso, o
medicamentosimportado ndo precisa de ser 100 % igual ao medicamento de
referéncia belga (por forca do artigo 3.°, §2, do Decreto Real relativo a
importagao“paralela de medicamentos). Ademais, no caso em apreco, trata-se de
medicamentos absolutamente iguais (0 Letrozol Sandoz é idéntico ao Femara),
ainda que a Novartis apresente o Letrozol Sandoz 2,5 mg como um medicamento
genérico.

Apresentacgdo sucinta da fundamentacao do pedido de decisdo prejudicial

O Hof van beroep Brussel [Tribunal de Recurso de Bruxelas] constata que existem
controvérsias e incertezas quanto a questdo de saber se a oposic¢do do titular da
marca contra a comercializacdo posterior de um medicamento genérico por um



19

20

IMPEXECO

importador paralelo, que procedeu ao reacondicionamento deste medicamento
generico através da aposicdo da marca do medicamento de marca (o medicamento
de referéncia) no pais de importacdo, pode conduzir a uma compartimentagédo
artificial dos mercados dos Estados-Membros na acecdo dos artigos 34.° e
36.° TFUE.

Na Bélgica existem varios processos judiciais pendentes que opdem titulares de
marcas e importadores paralelos e em que estd em causa esta questdo, que é
respondida em sentido diverso pelos diferentes juizes.

A particularidade destes litigios é o facto de dizerem respeito a aposi¢do‘de uma
nova marca por um importador paralelo num medicamento ™, genérico,
transformando-o num medicamento de marca, sendo que ambgos osymedicamentos
séo colocados no mercado do EEE por sociedades economigamente ligadas.



