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Acordao no processo C-488/20
Imprensa e Informagéo Delfarma

O direito da Unido opbe-se a uma regulamentacao nacional que prevé a caducidade
automatica, sem uma avaliacdo de um eventual risco para a salude e a vida das
pessoas, de uma autorizacdo de importacao paralela de um medicamento um ano
apdés a caducidade da autorizacdo de introdu¢cdo no mercado do medicamento de
referéncia

Esta caducidade automatica vai além do que € necessario para proteger a saude e a vida das
pessoas

A Delfarma é uma empresa que exerce a atividade de importacdo paralela de medicamentos para
0 mercado polaco. Uma autorizagdo de importacdo paralela, a partir da Republica Checa, do
medicamento Ribomunyl, granulado destinado a preparacdo de uma solucdo oral, 0,750 mg +
1,125 mg, foi concedida a Delfarma por Decisdo de 2011 do Ministro da Saude polaco e
posteriormente prorrogada por Decisdo do Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Presidente do Instituto de Registo de
Medicamentos, Dispositivos Médicos e Produtos Biocidas, Polénia) de 2016. Esta autorizacdo
tinha sido emitida com base numa autorizag&o de introdu¢cdo no mercado («AlM»), para a Polonia,
do medicamento de referéncia Ribomunyl.

Esta AIM caducou em 2018, pelo que o Presidente do Instituto, por Decisdo de 24 de setembro de
2019, declarou, com base na Lei dos Medicamentos, a caducidade, a partir de 25 de setembro de
2019, da autorizacdo de importacéo paralela do medicamento Ribomunyl.

Tendo esta decisdo sido confirmada, em resposta a um pedido de reexame apresentado pela
Delfarma, por Decisdo de 18 de novembro de 2019 do Presidente do Instituto, esta empresa
interpds recurso desta decisao.

Foi neste contexto que o Wojewddzki Sgd Administracyjny w Warszawie (Tribunal Administrativo
do Voivodato de Varsovia, Polonia) decidiu, a titulo prejudicial, recorrer ao Tribunal de Justica.

No seu acérdao hoje proferido, o Tribunal de Justica comeca por recordar que constitui uma
importagdo paralela de medicamentos uma situagdo como a que esta em causa noO Processo
principal, na qual um medicamento que beneficia de uma AIM num Estado-Membro é importado
por outro Estado-Membro no qual um medicamento essencialmente semelhante ja é objeto de
uma AIM. Uma vez que, numa tal situagéo, o medicamento importado ndo pode ser considerado
como tendo sido introduzido no mercado pela primeira vez no Estado-Membro de importacdo, a
Diretiva 2001/83 ! ndo |lhe é aplicavel. Tal situacdo esta, em contrapartida, abrangida pelas
disposicbes do Tratado FUE relativas a livre circulacdo de mercadorias, e, em especial, os artigos
34.° e 36.° TFUE, que, em substancia, proibem aos Estados-Membros as restrices quantitativas
a importacdo, bem como todas as medidas de efeito equivalente, as quais podem, todavia, ser
justificadas, nomeadamente, por razdes de protecdo da salde e da vida das pessoas.

1 Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo

comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO 2001, L 311, p. 67), conforme alterada pela Diretiva

2012/26/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012 (JO 2012, L 299, p. 1).
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Em seguida, o Tribunal de Justica observa que uma disposi¢cdo segundo a qual a autorizacéo de
importacéo paralela de um medicamento caduca automaticamente no termo do prazo de um ano a
contar da data de caducidade da AIM de referéncia nesse Estado-Membro constitui uma restricao
a livre circulacao de mercadorias.

No que respeita a justificacdo de tal restricdo, o Tribunal de Justica sublinha que uma medida de
efeito equivalente a uma restricdo quantitativa a importacdo sO pode ser justificada,
nomeadamente, por razdes de protecdo da salde e da vida das pessoas se essa medida for
adequada para garantir a realizacdo do objetivo prosseguido e nao for além do que é necessério
para o alcancar. Realca, a este respeito, que a caducidade da AIM de referéncia prevista na
legislagéo polaca em causa ndo assenta na analise dos riscos concretos para a saude e a vida
das pessoas decorrente da manutencdo do medicamento no mercado do Estado-Membro de
importacdo nem, a fortiori, na existéncia de tais riscos, pelo que ndo had nenhuma razdo de
natureza especifica relativa a prote¢cdo da saude publica que imponha que a autorizacado de
importacdo paralela de medicamentos cadugue automaticamente devido a caducidade da AIM de
referéncia.

O Tribunal de Justica analisa 0 argumento segundo o qual, em caso de caducidade da AIM de
referéncia, a autoridade nacional responsavel pela farmacovigilancia no Estado-Membro de
importagéo esta privada de uma fonte significativa de informacdes e de dados quanto a seguranca
do medicamento em causa. Considera que tal circunstancia ndo constitui, todavia, uma razdo de
natureza geral que possa justificar a caducidade automatica prevista na legislagdo nacional em
causa. Com efeito, uma vez que o medicamento em questado ainda é comercializado num Estado-
Membro com base numa AIM vélida, essa autoridade pode obter das outras autoridades nacionais
informacdes pertinentes na medida em que o direito da Unido 2 impGe a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), as autoridades nacionais competentes e ao titular da AIM que se informem
mutuamente em caso de detecdo de riscos novos ou alterados ou de alteragdes da relacao risco-
beneficio. A referida autoridade pode igualmente ter acesso aos relatérios periddicos atualizados
de seguranca. Com efeito, esses relatorios sédo postos a disposicdo das autoridades nacionais
competentes através de um repositorio. Além disso, as reacdes adversas dos medicamentos
assinalados pelos titulares de uma AIM, os profissionais de salde ou os doentes sé&o
repertoriadas na base de dados Eudravigilancia, a qual esta plenamente acessivel as autoridades
competentes dos Estados-Membros.

O Tribunal de Justica sublinha igualmente que a autoridade nacional responsavel pela
farmacovigilancia do Estado-Membro de importacdo é informada quando o medicamento coloca
sérias dificuldades no Estado-Membro de exportagdo ou nos Estados-Membros em que este ainda
é comercializado com base numa AIM valida. Com efeito, um procedimento de urgéncia * permite
a todos os Estados-Membros serem informados no caso de um medicamento colocar dificuldades
tais que obriguem a adocdo de medidas relativas a sua AIM. Além disso, a inexisténcia de uma
AIM de referéncia no Estado-Membro de importacdo ndo tem por efeito, segundo o Tribunal,
impedir a atualizacdo do folheto informativo do medicamento objeto de importaces paralelas.
Com efeito, a atualizagdo desse documento deve ser efetuada pelo titular da AIM no Estado-
Membro de exportacéo, sendo a traducgéo facilitada pelo recurso as terminologias reconhecidas no
plano internacional.

O Tribunal de Justica deduz desse facto que a caducidade automética da autorizagdo de
importagéo paralela de um medicamento pelo simples facto de caducar a AIM de referéncia, sem
uma avaliacdo dos riscos por ele causados, vai além do que é necessario para proteger a saude e
a vida das pessoas.

Por ultimo, tendo em conta a acessibilidade das informacgdes, o encargo administrativo ligado a
investigacdo e a andlise das informaces relativas ao medicamento e as despesas publicas dai

2 Artigo 28.°-A, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho de 31 de Margo de
2004 que estabelece procedimentos comunitarios de autorizagdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano
e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos, conforme alterado pelo Regulamento (UE) n.°
1235/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2010 (JO 2010, L 348, p. 1).

3 Instituido pelos artigos 107.°-1, 107.°-J e 107.°-L da Diretiva 2001/83 acima referida.



decorrentes ndo ultrapassam, mesmo quando muitos medicamentos sdo objeto de importacfes
paralelas, os limites do que pode ser razoavelmente exigido as autoridades nacionais
responsaveis pela farmacovigilancia.

NOTA: O reenvio prejudicial permite aos 6rgdos jurisdicionais dos Estados-Membros, no ambito de um
litigio que Ihes seja submetido, interrogar o Tribunal de Justiga sobre a interpretagdo do direito da Unido ou
sobre a validade de um ato da Unido. O Tribunal ndo resolve o litigio nacional. Cabe ao 6rgéo jurisdicional
nacional decidir o processo em conformidade com a decisdo do Tribunal. Esta decisédo vincula do mesmo
modo os outros 6rgédos jurisdicionais nacionais aos quais seja submetido um problema semelhante.

Documento nao oficial, para uso exclusivo dos 6rgaos de informacéo, que nao vincula o Tribunal de Justica.
O texto integral do ac6rdéo é publicado no sitio CURIA no dia da prolacéo.
Contacto Imprensa: Cristina Lépez Roca @ (+352) 4303 3667.
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