RHONE-POULENC RORER E MAY & BAKER

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA
16 de Dezembro de 1999 *

No processo C-94/98,

que tem por objecto um pedido dirigido ao Tribunal de Justica, nos termos do
artigo 177.° do Tratado CE (actual artigo 234.° CE), pela High Court of Justice
(England & Wales), Queen’s Bench Division (Reino Unido), destinado a obter, no
litigio pendente neste 6rgdo jurisdicional entre

The Queen

ex parte: Rhéne-Poulenc Rorer Ltd,
May & Baker Ltd,

The Licensing Authority established by the Medicines Act 1968, (representada
por The Medicines Control Agency)

uma decisdo a titulo prejudicial sobre a interpretagio da Directiva 65/65/CEE do
Conselho, de 26 de Janeiro de 19685, relativa a aproximag¢do das disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades

* Lingua do processo: inglés.
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farmacéuticas (JO 1965, 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18), na redac¢do que lhe foi
dada, nomeadamente, pela Directiva 93/39/CEE do Conselho, de 14 de Junho
de 1993 (JO L 214, p. 22), e das disposi¢des comunitarias relativas a4 emissdo de
autorizacdes de importacdo paralela para especialidades farmacéuticas,

O TRIBUNAL DE JUSTICA,

composto por: G. C. Rodriguez Iglesias, presidente, D. A. O. Edward, L. Sevon e
R. Schintgen, presidentes de sec¢io, C. Gulmann (relator), J.-P. Puissochet,
G. Hirsch, P. Jann e H. Ragnemalm, juizes,

advogado-geral: A. La Pergola,
secretario: D. Louterman-Hubeau, administradora principal,

vistas as observacdes escritas apresentadas:

— em representacdo da Rhone-Poulenc Rorer Ltd e da May & Baker Ltd, por
G. Hobbs, QC, e J. Stratford, barrister, mandatados por R. Freeland e
M. Farquharson, solicitors,

— em representacio do Governo do Reino Unido, por J. E. Collins, Assistant
Treasury Solicitor, na qualidade de agente, assistido por R. Drabble, QC, e
P. Saini, barrister,

— em representacdo do Governo francés, por K. Rispal-Bellanger, subdirectora
na Direccio dos Assuntos Juridicos do Ministério dos Negbdcios Estrangeiros,
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e R. Loosli-Surrans, encarregada de missdo na mesma direc¢io, na qualidade
de agentes,

— em representagio da Comissio das Comunidades Europeias, por R. B.
Wainwright, consultor juridico principal, e H. Stovlbaek, membro do Servico
Juridico, na qualidade de agentes,

visto o relatdrio para audiéncia,

ouvidas as alegacbes da Rhoéne-Poulenc Rorer Ltd e da May & Baker Ltd,
representadas por G. Hobbs e ]. Stratford, do Governo do Reino Unido,
representado por R. Drabble e P. Saini, do Governo francés, representado por
R. Loosli-Surrans, do Governo sueco, leplesentado por A. Kmse departements-
rid no Secretariado Juridico (UE) do Ministério dos Negocios Estrangeiros, na
qualidade de agente, e da Comissdo, representada por R. B. Wainwright e
H. Stevlbak, na audiéncia de 9 de Marco de 1999,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral aplesent'ld"ts na audiéncia de 19 de
Maio de 1999,

profere o presente

Acérdio

Por despacho de 31 de Julho de 1997, entrado na Secretaria do Tribunal de
Justica em 1 de Abril de 1998, a High Court of Justice (England & Wales),
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Queen’s Bench Division, colocou, nos termos do artigo 177.° do Tratado CE
(actual artigo 234.° CE), duas questdes prejudiciais relativas a interpretagdo da
Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa a
aproximacdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas,
respeitantes ds especialidades farmacéuticas (JO 1965, 22, p. 369;
EE 13 F1 p. 18), na redacc¢do que lhe foi dada, nomeadamente, pela Directiva
93/39/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993 (JO L 214, p. 22, a seguir
«directiva»), e das disposi¢cbes comunitarias relativas 4 emissdo de autorizacoes
de importacdo paralela para especialidades farmacéuticas.

’

Estas questdes foram suscitadas no quadro de litigios que opdem a Rhone-
-Poulenc Rorer Ltd (a seguir « RPR ») e a May & Baker Ltd (a seguir «M & B») a
The Licensing Authority criada pelo Medicines Act 1968 (lei de 1968 sobre os
medicamentos), representada pela Medicines Control Agency (a seguir « MCA »),
a proposito de decisdes tomadas pela MCA relativas a autorizagbes de
importagdo paralela para um medicamento denominado «Zimovane».

Enquadramento juridico

Nos termos do artigo 30.° do Tratado CE (que passou, apds alteracdo, a
artigo 28.° CE), sdo proibidas entre os Estados-Membros as restri¢des quanti-
tativas 4 importacdo e as medidas de efeito equivalente. Todavia, segundo o
artigo 36.° do Tratado CE (que passou, apds alteracdo, a artigo 30.° CE), as
proibicdes e restricdes 4 importacdo entre Estados-Membros, que se justificam
por razdes, nomeadamente, de proteccio da satide das pessoas, sdo autorizadas
desde que ndo constituam um meio de discriminag¢do arbitriria nem uma
restricdo dissimulada ao comércio entre Estados-Membros.
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Segundo o artigo 3.° da directiva, nenhuma especialidade farmacéutica pode ser
introduzida no mercado de um Estado-Membro sem que para tal tenha sido
emitida uma autorizac¢do pela autoridade competente desse Estado.

O artigo 4.° da directiva define o procedimento, os documentos e a informag¢io
necessarios para efeitos da concessio de uma autorizacio de coloca¢io no
mercado (a seguir «ACM»). Segundo o artigo 4.°, ponto 3, da directiva, o
pedido de ACM deve ser acompanhado das informagdes relativas 4 composi¢io
qualitativa e quantitativa de todos os componentes da especialidade farmacéu-
tica. Segundo o artigo 4.°, ponto 8, da directiva, o pedido deve ser acompanhado,
nomeadamente, dos resultados dos ensaios fisico-quimicos, biolégicos ou
microbioldgicos, farmacolégicos, toxicoldgicos e clinicos. Segundo o ponto 9
do mesmo artigo, o pedido de ACM deve ser acompanhado de um resumo das
caracteristicas do produto e de uma ou varias amostras ou exemplares do modelo
para venda da especialidade farmacéutica. O artigo 4.°-A da directiva, aditado
pela Directiva 83/570/CEE do Conselho, de 26 de Outubro de 1983 (JO L 332,
p. 1; EE 13 F14 p. 205), especifica as informac¢des que esse resumo das
caracteristicas deve incluir.

O artigo 5.° da directiva dispde que a ACM serd recusada quando, apods
verificagdo das informacgdes e dos documentos enumerados no artigo 4.°, se
revelar que a especialidade & nociva em condi¢des normais de utilizagdo, ou que
falta o efeito terapéutico da especialidade ou esta insuficientemente comprovado
pelo requerente, ou que a especialidade ndo tem a composi¢io qualitativa e
quantitativa declarada.

O artigo 10.° da directiva prevé que uma ACM & valida por cinco anos e
renovavel por iguais periodos, apos andlise, pela autoridade competente, de um
processo que descreva a situagdo respeitante aos dados da farmacovigilincia e as
outras informagdes pertinentes para o controlo do medicamento.
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Segundo o artigo 29.°-A da Segunda Directiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de
Maio de 1975 (JO L 147, p. 13; EE 13 F4 p. 92), aditado pela Directiva 93/93,
os Estados-Membros devem criar um sistema de farmacovigildncia, que,
nomeadamente, imponha obrigacbes ao titular da ACM no que respeita ao
registo € a notificacdo de todas as reac¢des adversas do medicamento. Assim,
devem ser submetidos relatbrios ds autoridades competentes, com intervalos
regulares, acompanhados de uma avalia¢do cientifica.

Baseando-se numa comunicagdo da Comissdo publicada em 6 de Maio de 1982
(JO C 115, p. 5), a qual se baseia, por sua vez, no acdrdio de 20 de Maio
de 1976, De Peijper (104/75, Colect., p. 263), a MCA elaborou, em 1984, um
documento intitulado «Notes on Application for Product Licences (Parallel
Importing) (Medicines for Human Use)» [Notas relativas aos pedidos de
autoriza¢do de um produto (importagio paralela) (medicamentos destinados ao
uso hymano), a seguir « MAL 2 (PI)»].

Uma importagdo de especialidades farmacéuticas é considerada uma «importa-
¢do paralela» na acepgdo do MAL 2 (PI) quando um produto ¢ objecto de uma
ACM no Reino Unido e que um requerente deseja importar, a partir da
Comunidade Europeia, uma versdo deste produto que beneficie ja de uma ACM
emitida por outro Estado-Membro. De acordo com o MAL 2 (PI), os pedidos de
autorizacio de importagio paralela sdo analisados e instruidos segundo um
processo dito «simplificado», no quadro do qual o requerente deve fornecer
menos informagdes do que as exigidas para um pedido de ACM feito ao abrigo
da directiva.

O MAL 2 (PI) dispoe, no seu ponto 4:

«Todas as condi¢Bes seguintes devem estar preenchidas para que um pedido
possa ser instruido nos termos destas disposi¢bes, ou seja, o produto em causa
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deve ser um produto a importar a partir de um Estado-Membro da
Comunidade Europeia;

deve ser uma especialidade farmacéutica (ral como definida no artigo 1.° da
Directiva 65/65) destinada ao uso humano...

deve estar abrangido por uma ACM em vigor emitida em conformidade com
o disposto no artigo 3.° da Directiva 65/65 pela autoridade competente de
um Estado-Membro da Comunidade;

... ndo pode apresentar diferencas, ao nivel dos efeitos terapéuticos,
relativamente a um produto abrangido por uma autorizagio britdnica...

deve ser fabricado por ou sob licenga:

i) o/do fabricante do produto abrangido pela autorizagio britanica ou;

ii) um/de um membro do mesmo grupo de sociedades que o fabricante visado
no ponto i}, supra.

Se qualquer uma destas condigdes ndo estiver preenchida, o requerente devera
apresentar o seu pedido de autorizagio segundo o processo habitual MAL 2.»
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O MAL 2 (PI) dispde, no seu ponto 12, que uma autorizagdo relativa ds
importacdes paralelas s6 se mantém em vigor enquanto a autorizagdo britinica e
a ACM comunitaria correspondente subsistirem. Se uma delas, seja por que razio
for (por exemplo, caducidade ou revogagio), deixar de produzir os seus efeitos, a
autorizacdo de importa¢io paralela perde igualmente a sua validade.

O MAL 2 (PI) dispde, no seu ponto 21, que o processo habitual & aplicavel as
alteracdes de autorizacdes de importa¢io paralela solicitadas pelo seu titular. A
autoridade que emite a autorizacdo deve certificar-se de que a autorizagdo
continua conforme ds disposicdes pertinentes da autorizagdo em causa. Ela
notificara o titular da autorizacio de importagdo paralela de qualquer diligéncia
que seja necessario efectuar em virtude de uma alteracdo introduzida 2
autorizacdo britdnica. O titular da autoriza¢do de importagdo paralela deve
notificar a autoridade emissora de todas altera¢des da ACM comunitéaria de que
tenha conhecimento. Deve pedir autorizagdo para comercializar o produto
modificado, mediante apresentacdo de um pedido de altera¢io da sua autoriza-
¢do de importagio paralela. Nenhum lote de um produto modificado pode ser
comercializado no Reino Unido enquanto a autoridade emissora ndo tiver
aprovado a alteragio.

O litigio no processo principal

A M & B, que faz parte de um grupo de sociedades que operam no sector da
investigacdo farmacéutica, obteve, em 1989 e 1993, ACM emitidas pela MCA,
que abrangem diversas formas de comprimidos e capsulas do produto denomi-
nado «Zimovane », utilizado para o tratamento da insonia e cujo nome genérico é
zopiclone. A M & B nomeou a RPR sua representante para a fabricagdo e a
comercializacdo deste produto.

Apbds trés anos de investigacdo, a RPR desenvolveu uma nova versio do
Zimovane. Esta contém as mesmas substincias activas e tem os mesmos efeitos
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terapéuticos que a versdo antiga, mas é fabricada segundo um processo de fabrico
diferente e com outros excipientes que apresentam uma vantagem especifica para
a satde publica relativamente 4 antiga versio do Zimovane.

A RPR apresentou dados pertinentes necessarios 8 MCA, com vista a demonstrar
a inocuidade, a eficAcia e a qualidade da nova versdo e, em 11 de Julho de 1996, a
MCA autorizou a alteragio de algumas das ACM existentes relativas ao
Zimovane. As ACM alteradas permitem 4 RPR comercializar no Reino Unido a
sua nova versio do Zimovane. Em 31 de Julho de 1996, a pedido da RPR, a
MCA revogou as ACM com base nas quais a antiga versdo do Zimovane tinha
sido comercializada.

Deste modo, a RPR deixou de comercializar a antiga versio do Zimovane no
Reino Unido. Ora, a RPR prosseguia a comercializagio desta versdo do
Zimovane nos outros Estados-Membros, sendo a nova versio comercializada
apenas no Reino Unido.

Antes da revogacio das ACM relativas d antiga versdo do Zimovane, foram
concedidas autorizagdes de importacdo paralela dessa versdio a diversas
sociedades, em conformidade com o MAL 2 (PI). Quando a ACM-«mie», da
qual dependiam, foi revogada pela MCA, aquelas autorizagdes caducaram por
for¢a do ponto 12 do MAL 2 (PI). Os titulares das autoriza¢des de importagiio
paralela foram informados pela MCA de que, caso desejassem manter as suas
autorizagdes, deviam apresentar pedidos de alteragio das referidas autorizacdes,
a fim de determinar um novo produto de referéncia apropriado. Apos analise dos
pedidos apresentados neste sentido, a MCA adoptou, entre Novembro de 1996 e
Maio de 1997, diversas decisdes em que considerou que as autorizagdes de
importagio paralela mantinham a sua validade, ficando porém estas autorizagdes
anexadas a ACM emitida para a nova versio do Zimovane. A MCA emitiu
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igualmente, a partir de 1 de Agosto de 1996, trés novas autorizacbes de
importac¢do paralela para a antiga versio do Zimovane.

Em 14 de Fevereiro e 5 de Junho de 1997, a M & B e a RPR interpuseram
recurso de fiscalizacdo da legalidade daquelas decisdes da MCA, alegando que,
na auséncia de ACM ainda em vigor para a antiga versdo do Zimovane no Reino
Unido, as importages desta versdo no Reino Unido ndo constituiam importa¢des
paralelas, pelo que era contrario quer  regulamentacgdo aplicavel no Reino Unido
quer ao direito comunitario considera-las como tal.

Neste processo, a MCA alegou nomeadamente que, se tivesse tratado as duas
versdes do Zimovane como produtos diferentes ¢ obrigado os importadores
paralelos da antiga versio deste produto a requerer ACM ao abrigo da directiva,
teria criado uma restri¢do injustificada 4 importacdo, contraria ao artigo 30.° do
Tratado.

Nestas circunstincias, o oOrgdo jurisdicional nacional decidiu suspender a
instdncia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) Quando se pretende importar de um Estado-Membro A para um Estado-
-Membro B uma especialidade farmacéutica X, pode a pessoa que se propde
colocar o produto importado no mercado do Estado-Membro B pedir 4
autoridade competente do Estado-Membro B e desta obter uma autoriza¢io
de colocacdo no mercado (ACM) sem preencher os requisitos da Direc-
tiva 65/65/CEE do Conselho (na sua versdo alterada), caso:

a) a especialidade farmacéutica x seja objecto de uma ACM concedida no
Estado-Membro A e tenha sido objecto de uma ACM que deixou de
vigorar no Estado-Membro B; e
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b) a especialidade farmacéutica X tenha as mesmas substincias activas e o
mesmo efeito terapéutico da especialidade farmacéutica Y, mas nio seja
fabricada segundo a mesma férmula da especialidade farmacéutica Y; e

c) a especialidade farmacéutica Y seja objecto de uma ACM concedida no
Estado-Membro B, mas ndo seja objecto de uma ACM concedida no
Estado-Membro Aj e

d) as ACM referidas nas alineas a) e ¢) anteriores tenham sido concedidas em
Estados-Membros diferentes ao mesmo grupo de sociedades e os
fabricantes das especialidades farmacéuticas X e Y sejam também
membros desse grupo de sociedades; e

e) sociedades do mesmo grupo do detentor da ACM referente 4 especialidade
farmacéutica X continuem a fabricar e a comercializar o produto X em
outros Estados-Membros que nido o Estado-Membro B?

Em que medida é relevante para a resposta a questdo 1) que:

a) a ACM para a especialidade farmacéutica X tenha deixado de vigorar no
Estado-Membro B devido ao seu abandono voluntario por parte da pessoa
a quem tinha sido concedida; e/ou

b) a férmula da especialidade farmacéutica Y tenha sido desenvolvida e
introduzida para fornecer uma vantagem de sa(de pablica que a
especialidade farmacéutica X (fabricada segundo uma férmula diferente)
nio fornece; efou

I-38825



ACORDAO DE 16. 12, 1999 — PROCESSO C-94/98

c) essa vantagem de satide ptiblica ndo poderia ser atingida caso o produto X
e o produto Y se encontrassem ambos simultaneamente no mercado no
Estado-Membro B; e/ou

d) as diferencas entre as formulas da especialidade farmacéutica X e da
especialidade farmacéutica Y sejam tais que nenhum dos produtos poderia
legalmente ser comercializado ao abrigo da ACM aplicavel ao outro; e/ou

e) a autoridade competente disponha de todos os dados relevantes que sdo
exigidos nos termos da Directiva 65/65 no que respeita a ambos os
produtos X e Y; e/ou

f) a autoridade competente considere que a proibi¢do das importacdes do
produto X a partir do Estado-Membro A teria por efeito a compartimen-
tacdo dos mercados; e/ou

g) a autoridade competente considere que ndo ha razdes, nos termos do
disposto do artigo 36.° do Tratado CE, que justifiquem a proibicdo das
importacdes e das vendas do produto X?»

As questbes prejudiciais

Para responder a estas questdes prejudiciais, que convém analisar conjuntamente,
deve verificar-se se, no caso vertente, as importacdes da antiga versdo do
Zimovane podem ser consideradas importagdes paralelas, de tal forma que o
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procedimento normal previsto pela directiva relativo a emissdo das ACM nio seja
aplicavel.

Em primeiro lugar, hi que recordar que, ndo obstante as regras do Tratado
relativas 4 livre circulagao de mercadorias, nenhuma especialidade farmacéutica
pode ser posta d venda num Estado-Membro, sem que tenha sido emitida pela
autoridade competente desse Estado-Membro uma ACM em conformidade com
a directiva, e que o pedido de ACM de um medicamento, apresentado pelo
responsivel da sua colocagdo no mercado, deve conter as informagdes e ser
acompanhado dos documentos enumerados no artigo 4.° da directiva, mesmo
quando o medicamento em causa beneficia ja de uma ACM emitida pela
autoridade competente de outro Estado-Membro.

Ora, estes principios admitem excepgdes decorrentes, por um lado, da propria
directiva e, por outro, das regras do Tratado relativas a livre circulagio de
mercadorias.

Assim, o artigo 4.°, segundo paragrafo, ponto 8, da directiva, na sua versio

resultante da Directiva 87/21/CEE do Conselho, de 22 de Dezembro de 1986
(JO 1987, L 15, p. 36), introduz um procedimento dito «abreviado», que
dispensa, sob certas condigdes, os fabricantes de especialidades farmacéuticas
essencialmente similares a medicamentos ja autorizados de fornecerem os
resultados dos ensaios farmacologicos, toxicologicos e clinicos, permitindo,
desse modo, economizar o tempo e os custos necessarios para reunir esses dados,
bem como evitar que os ensaios no homem ou no animal sejam repetidos sem
necessidade imperiosa [v. acorddo de 3 de Dezembro de 1998, Generics (UK) ¢ o.,
C-368/96, Colect., p. I-7967, n.°* 2 a 4].

A outra excepg¢do, pertinente no caso vertente, estd definida no acérdio De
Peijper, ja referido. Neste acérdio, o Tribunal de Justica declarou, nos n.*® 21 e
36, que, no quadro dos artigos 30.° e 36.° do Tratado, se as autoridades
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sanitarias do Estado-Membro de importacio dispuserem ja, na sequéncia de uma
importagdo anterior que tenha dado lugar 4 concessdo, por elas, de uma ACM, de
todas as indicacdes para efeitos do controlo da eficicia e da inocuidade de um
medicamento, € manifestamente desnecessario que, para proteger a satde e a vida
das pessoas, as referidas autoridades exijam que um segundo importador de um
medicamento, a todos os niveis idéntico ou cujas diferengas nio tenham qualquer
incidéncia terapéutica, lhes forneca novamente as mesmas indicacdes.

No acérdio de 12 de Novembro de 1996, Smith & Nephew e Primecrown
(C-201/94, Colect., p. I-5819, n.° 219), o Tribunal de Justica recordou que a
directiva ndo pode ser aplicada a uma especialidade farmacéutica que beneficia
de uma ACM num Estado-Membro e cuja importacio noutro Estado-Membro
constitui uma importac¢do paralela relativamente a uma especialidade farmacéu-
tica que beneficia ja de uma ACM nesse segundo Estado-Membro, pelo motivo de
que, nessa hipdtese, a especialidade farmacéutica importada nio pode ser
considerada como tendo sido colocada pela primeira vez no mercado no Estado-
-Membro de importag¢io.

O Tribunal de Justica precisou ainda, nos n.®® 25 e 26 deste tiltimo acodrddo, que,
para saber se as importacdes de uma especialidade farmacéutica constituem
importacbes paralelas, a autoridade competente do Estado-Membro de importa-
¢do deve verificar que-as duas especialidades tém uma origem comum e que, sem
serem idénticas em todos os aspectos, foram, pelo menos, fabricadas segundo a
mesma férmula e utilizando a mesma substincia activa e tém os mesmos efeitos
terapéuticos.

Face a esta jurisprudéncia, deve concluir-se que, no caso vertente, nio &
contestado que os medicamentos em causa no processo principal contém as
mesmas substincias activas e tm os mesmos efeitos terapéuticos bem como uma
origem comum, uma vez que provém de fabricantes pertencentes ao mesmo

grupo.

Ora, resulta das observacdes apresentadas perante o Tribunal de Justica que
existem outras circunstincias especiais no caso vertente que poderiam pdr em
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davida a conformidade com o direito comunitério das decisGes das autoridades
britdnicas em causa.

A este respeito, a M & B e a RPR alegam que as disposi¢cbes comunitarias em
matéria de importacdo paralela de especialidades farmac@uticas sdo aplicaveis
apenas enquanto o produto em questdo estiver abrangido por ACM validas
simultaneamente no Estado-Membro de exportacio e no de importacio. No caso
em apreco, o recurso ao procedimento MAL 2 (PI) com vista a autorizar as
importagdes no Reino Unido do antigo Zimovane teria sido, por conseguinte,
ilegal. Com efeito, por um lado, a ACM-«mie» da antiga versio do
medicamento foi revogada e, por outro, também ndo foi dada satisfacio ao
critério da «fabricacdo segundo a mesma férmula », estabelecido pelo Tribunal de
Justica no acérdiao Smith & Nephew e Primecrown, ja referido. Segundo a
M & B e a RPR, esta Giltima no¢do compreendia quer as substincias activas quer
os excipientes. Acrescentam que a sua decisio de distribuir no Reino Unido
apenas o novo Zimovane e de renunciar 4s ACM respeitantes 4 antiga versao se
explica pela necessidade de realizar, primeiramente nesse Estado-Membro, a
vantagem especifica para a satide ptiblica — vantagem que ndo poderia ser obtida
se a antiga e a nova versio do medicamento estivessem simultaneamente
disponiveis no mercado britanico.

O Governo francés indica que, embora o excipiente nio entre em consideragiio no
efeito terapéutico, era considerado como um elemento da composi¢io quanti-
tativa ou qualitativa do produto na acepgdo da directiva, uma vez que fazia parte
da formula do produto. Assim, na falta de obten¢io de uma nova ACM em
conformidade com as disposi¢des da directiva, as importacdes da antiga versio
do Zimovane ndo podiam ser consideradas importagdes paralelas na acepgio da
jurisprudéncia do Tribunal de Justica.

A Comissdo salienta que, segundo os artigos 3.° e 4.° da directiva, uma ACM &
emitida para uma especialidade farmacéutica especifica que foi objecto de uma
avaliagdo no quadro de um procedimento de autorizacdo rigoroso, o qual tem em
conta o produto na sua globalidade, incluindo os excipientes. A composicio de
uma especialidade farmac@utica incluia quer as substincias activas quer os
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excipientes. Todos os constituintes de um medicamento se revestiam de
importincia para a qualidade, a eficacia e a inocuidade do produto e faziam
parte do resumo das caracteristicas do produto do medicamento exigido pelo
artigo 4.°-A da directiva. Este resumo fazia parte integrante da autorizagdo de
todas as especialidades farmacgéuticas. No processo principal, as diferengas entre
a antiga e a nova versdo ndo eram, por consequéncia, despiciendas. Além disso, a
Comissdo alega que, se a ACM de uma especialidade farmacéutica foi revogada,
ninguém tinha a obrigacdo-de apresentar regularmente informacdes relativas a
renovagdio da ACM em conformidade com o sistema de farmacovigildncia
instituido pela Directiva 75/319. Consequentemente, as autoridades competentes
do Estado de importacio ndo podiam garantir a inocuidade da utilizacdo do
antigo produto importado paralelamente, com base nos iltimos dados cientificos.

Segundo o Governo do Reino Unido, em circunstdncias como as do processo
principal, a MCA & obrigada, por forca do artigo 30.° do Tratado, a deixar
prosseguir a importacdo paralela do antigo Zimovane no mercado britdnico.
Com efeito, nio havia nenhuma razio pard considerar as duas versdes do
produto especialidades farmacéuticas diferentes, o que implicava a necessidade,
para os importadores paralelos do antigo Zimovane, de obter uma ACM na
acepg¢do da directiva, partindo do principio de que tal & de facto possivel (tendo
em conta a dificuldade incontornivel que representam os ensaios quimicos,
farmacéuticos e biologicos prescritos pela directiva). O antigo e o novo
medicamento eram, do ponto de vista terapéutico, em condi¢cbes normais de
utilizagdo, versdes equivalentes de um produto que tinha uma origem comum e a
mesma substincia activa. A alteracdo dos excipientes de uma especialidade
farmacéutica era, em geral, neutra ao nivel da incidéncia terapéutica.

Ao mesmo tempo que admite que a RPR ndo tentou propositadamente isolar o
mercado britinico do resto do mercado comunitario, o Governo do Reino Unido
entende que, se os argumentos invocados pela RPR fossem aceites, o abandono
voluntario da ACM do antigo Zimovane teria precisamente como efeito um tal
isolamento. Ndo obstante a revogacdo formal da ACM-«mie», a MCA dispunha
do conjunto de dados, documentos e detalhes prescritos pelo artigo 4.° da
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directiva para efeitos do controlo da eficicia e da inocuidade do medicamento
que ia ser objecto de uma importacdo paralela. Ela podia igualmente obter, no
futuro, ao abrigo das regras existentes em matéria de farmacovigilincia, as
informacgdes necessarias para se assegurar de que o antigo Zimovane nio coloca
problemas ao nivel da satide pablica, e isto enquanto existirem ACM noutros
Estados-Membros.

Por altimo, este Governo alega que o interesse geral de proteccio da satide
publica, mesmo entendido de acordo com a nog¢io invocada pela M & B e pela
RPR, niio exige uma medida como o bloqueamento completo das importagdes
paralelas da antiga versdo do produto em causa.

O Governo sueco entende que existe uma identidade suficiente entre as duas
versdes do Zimovane, para que possam ser consideradas o mesmo produto.
Segundo este Governo, se a obrigacio de identidade de férmula devesse ser
entendida como significando a férmula completa dos medicamentos, seriam
criados entraves ndo justificados ao comércio intracomunitario.

Assim, afigura-se que a critica apontada ds decisdes das autoridades britinicas em
causa se baseia mais particularmente no facto de que estas decisdes poderiam ser
contrarias ao direito comunitario, pelas trés razdes seguintes:

— as duas versdes do Zimovane ndo sio fabricadas segundo a mesma férmula,
uma vez que o novo Zimovane & fabricado com outros excipientes e segundo
um processo de fabrico diferente;

— o sistema de farmacovigilancia ndo funcionari, uma vez que a obriga¢io do
titular da ACM de apresentar regularmente informagdes relativas a antiga
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versdo do medicamento deixou de existir apos revogacido da ACM-«mie»; e

— a vantagem especifica para a satide pablica da nova versio do Zimovane,
relativamente 4 antiga, ndo poderia ser obtida se a antiga e a nova versdo do
medicamento estivessem simultaneamente disponiveis no mercado britinico.

Antes de examinar cada uma das trés razdes de critica ds autorizaces de
importacdo paralela em causa, importa sublinhar que ndo ha que decidir sobre a
questdo da licitude, 4 luz da livre circulagdo das mercadorias, de uma revogagio
automdtica das autorizacdes de importacdo paralela na sequéncia da revogagdo
da ACM-«mie» a pedido do respectivo titular, visto esta questdo nido se colocar
no caso vertente, pois as autoridades britinicas aceitaram que as autorizag¢des de
importacdo paralela da antiga versio do Zimovane fossem anexadas 4 ACM
emitida para a nova versio.

A

Seguidamente, deve sublinhar-se que, tal como o Tribunal de Justica concluiu nos
acorddos De Peijper € Smith & Nephew e Primecrown, ji referidos, embora
decorra dos artigos 30.° e 36.° do Tratado que as autoridades nacionais ndo
devem entravar as importa¢des paralelas, impondo aos importadores paralelos o
respeito das mesmas exigéncias que as que sdo apliciveis ds empresas que
requerem pela primeira vez uma ACM para uma especialidade farmacéutica, é na
condi¢do de que essa excepcdo ds regras normalmente aplicaveis ds ACM das
especialidades farmacéuticas ndo ponha em causa a protec¢io da satide publica.
Com efeito, como resulta do primeiro considerando da directiva, toda a
regulamentacdo em matéria de producdo e distribuicdo das especialidades
farmacéuticas dever ter como objectivo essencial a proteccdo da satide pablica.
Os critérios que um produto importado paralelamente tem de satisfazer a fim de
que o importador paralelo nio seja obrigado a fornecer as indicacdes
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mencionadas na directiva nio devem conduzir a um abrandamento das normas
de seguranca [v., neste sentido, acorddo Generics (UK) e o., ja referido, n.° 22].

Em seguida, deve sublinhar-se que existiria um entrave real ao comércio
intracomunitario se os importadores do antigo Zimovane, ainda autorizado
noutros Estados-Membros e comercializado legalmente nestes altimos, ndo
pudessem beneficiar do procedimento abreviado acessivel aos importadores
paralelos em conformidade com o MAL 2 (PI).

Ora, como resulta do n.° 35 do presente acordio, as autoridades competentes do
Reino Unido entenderam ser possivel autorizar a colocag¢io no mercado destes
medicamentos importados paralelamente mediante a utilizagio como ACM-
-«mde» da ACM para o novo Zimovane, e consideraram que, com base nas
informagdes em seu poder, era certo que, ndo obstante os diferentes excipientes
utilizados, o antigo Zimovane mantinha a sua eficicia e conservava a sua
inocuidade.

Embora, como salientou o Governo do Reino Unido, as diferengas respeitantes
aos excipientes utilizados nas especialidades farmacéuticas nio tenham normal-
mente efeitos ao nivel da seguranga, nio é contestado que esses efeitos podem
existic. Na realidade, ndo pode excluir-se que um medicamento importado
paralelamente, que tenha as mesmas substincias activas e os mesmos efeitos
terapéuticos, mas nio utilize os mesmos excipientes que o medicamento objecto
da ACM no Estado-Membro de importagdo, possa apresentar diferencas
significativas, relativamente a este Gltimo, ao nivel da seguranga, uma vez que
as alteracdes introduzidas na férmula de uma especialidade farmacéutica, no que
respeita aos excipientes, podem ter incidéncia no prazo de conservagio e na
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biodisponibilidade do produto, por exemplo, quanto 4 rapidez de dissolucio ou
de absor¢do do medicamento [v., igualmente, neste sentido, acoérdio Generics
(UK) e o., ja referido, n.° 32].

Contudo, essa eventualidade de efeitos ao nivel da seguranca ndo implica que
diferencas relativas aos excipientes utilizados tenham como consequéncia que as
autoridades nacionais ndo possam nunca recorrer a procedimentos abreviados
para as autoriza¢des concedidas aos importadores paralelos.

Com efeito, as autoridades nacionais s3o obrigadas a autorizar, em conformidade
com as regras relativas ds importacdes paralelas, uma especialidade farmacéutica
importada paralelamente, sempre que estejam convencidas de que essa especia-
lidade, ndo obstante a existéncia de diferencas relativas aos excipientes, nao
coloca qualquer problema ao nivel da satide pablica. Importa, por conseguinte,
que as autoridades competentes do Estado-Membro de importagdo, no momento
da importac¢do e com base nas informacdes de que dispdem, se assegurem de que
a especialidade farmacéutica importada paralelamente, embora nio seja em todos
os detalhes idéntica a4 que ji autorizaram, tem a mesma substincia activa e os
mesmos efeitos terapéuticos e ndo coloca qualquer problema ao nivel da
qualidade, da eficicia e da inocuidade (v., neste sentido, ac6rdio de 11 de Marco
de 1999, British Agrochemicals Association, C-100/96, Colect., p. 1-1499,
n.° 40).

Quanto ao problema invocado da farmacovigilancia, basta concluir que uma
farmacovigilancia que respeite as exigéncias decorrentes, a este propésito, da
Directiva 75/319, na sua versdo modificada, pode ser garantida relativamente ds
especialidades farmacéuticas importadas paralelamente, como as do caso
vertente, através de uma colaboracdo com as autoridades nacionais dos outros
Estados-Membros, gracas ao acesso aos documentos e dados relativos 4 antiga
versdo, que foram fornecidos pelo fabricante ou por outras sociedades do seu
grupo nos Estados-Membros onde esta ainda é comercializada com base numa
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ACM ainda em vigor. Além disso, é possivel obrigar o titular da ACM no Estado-
-Membro de importacgdo, que pertence ao grupo titular das ACM da antiga versio
nos outros Estados-Membros, a fornecer as informacdes necessarias (v., neste
sentido, acorddo De Peijper, ja referido, n.®® 26 e 27).

Por altimo, ha que examinar o argumento invocado pela M & B e pela RPR,
segundo o qual a vantagem especifica para a satide piblica fornecida pelo novo
Zimovane, relativamente 4 antiga versdo, ndo poderia ser alcancada se o antigo
Zimovane estivesse presente no mercado britdnico. A este respeito, basta concluir
que, mesmo admitindo a justeza deste argumento, dele ndo decorre que, em
circunstincias como as do processo principal, as autoridades nacionais sdo
obrigadas a exigir dos importadores paralelos o respeito do procedimento
previsto pela directiva, quando entendam que, em condi¢bes normais de
utilizagdo, tal como mencionado no artigo 5.° da directiva, a especialidade
farmacéutica importada paralelamente ndo apresenta qualquer risco quanto i sua
qualidade, a sua eficicia e a sua inocuidade.

Face ao acima exposto, deve responder-se ds questdes colocadas que uma pessoa
que deseje importar de um Estado-Membro A e colocar no mercado de um
Estado-Membro B uma especialidade farmacéutica x pode pedir a autoridade
competente do Estado-Membro B e desta obter, sem preencher todos os requisitos
estabelecidos pela directiva, uma autorizagio de importa¢io paralela, se:

— a especialidade farmacéutica x for objecto de uma ACM emitida no Estado-
-Membro A e tiver sido objecto de uma ACM que deixou de vigorar no
Estado-Membro B,

— a especialidade farmacéutica Y for objecto de uma ACM emitida no Estado-
-Membro B, mas ndo de uma ACM correspondente no Estado-Membro A,
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— a especialidade farmacéutica X tiver as mesmas substincias activas e 0s
mesmos efeitos terapéuticos que a especialidade farmacéutica Y, mas nio
utilizar os mesmos excipientes e for fabricada segundo um processo de
fabrico diferente, quando a autoridade competente no Estado-Membro B
puder comprovar que a especialidade farmacéutica X respeita as exigéncias
relativas 4 sua qualidade, 4 sua eficicia e 4 sua inocuidade, em condigdes
normais de utiliza¢do, e puder garantir uma farmacovigilancia regular,

— as ACM acima referidas tiverem sido emitidas a favor de diversas sociedades
do mesmo grupo, ao qual pertencem igualmente os fabricantes das
especialidades farmacéuticas X e Y, e

— as sociedades pertencentes ao mesmo grupo do titular da ACM da
especialidade farmacéutica X, que foi revogada no Estado-Membro B,
continuarem a fabricar e a comercializar aquela especialidade noutros
Estados-Membros além do Estado-Membro B.

Nesta situacio, a autoridade competente nio & obrigada a ter em consideracdo a
circunstincia de a especialidade farmacéutica Y ter sido desenvolvida e lancada
com vista a fazer com que a satide pablica beneficie de uma vantagem especifica
que a especialidade farmacéutica X ndo proporciona e/ou de esta vantagem
especifica para a satde pablica ndo ser atingida se os produtos X e Y estiverem
simultaneamente presentes no mercado do Estado-Membro B.

Quanto as despesas

As despesas efectuadas pelos Governos do Reino Unido, francés e sueco, bem
como pela Comissio, que apresentaram observagoes ao Tribunal de Justica, ndo
sdo reembolsavels Revestindo o processo, quanto ds partes na causa principal, a
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natureza de incidente suscitado perante o 6rgdo jurisdicional nacional, compete a
este decidir quanto ds despesas.

Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE JUSTICA,

pronunciando-se sobre as questdes submetidas pela High Court of Justice
(England & Wales), Queen’s Bench Division, por despacho de 31 de Julho
de 1997, declara:

Uma pessoa que deseje importar de um Estado-Membro A e colocar no mercado
de um Estado-Membro B uma especialidade farmacéutica x pode pedir a
autoridade competente do Estado-Membro B e desta obter, sem preencher todos
os requisitos estabelecidos pela Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de
Janeiro de 1965, relativa a aproximacio das disposi¢des legislativas, regulamen-
tares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas, na redaccio
que lhe foi dada pela Directiva 93/39/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993,
uma autorizacio de importagdo paralela, se:

— a especialidade farmac@utica x for objecto de uma autorizacdo de colocacio
no mercado emitida no Estado-Membro A ¢ tiver sido objecto de uma
autorizacdo de colocagio no mercado que deixou de vigorar no Estado-
-Membro B,
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— a especialidade farmacéutica Y for objecto de uma autorizacido de colocagdo
no mercado emitida no Estado-Membro B, mas ndo de uma autorizacio de
colocacio no mercado correspondente no Estado-Membro A,

— a especialidade farmacéutica X tiver as mesmas substincias activas e os
mesmos efeitos terapéuticos que a especialidade farmacéutica Y, mas nio
utilizar os mesmos excipientes e for fabricada segundo um processo de
fabrico diferente, quando a autoridade competente no Estado-Membro B
puder comprovar que a especialidade farmacéutica X respeita as exigéncias
relativas 2 sua qualidade, a sua eficicia e a sua inocuidade, em condi¢des
normais de utilizacdo, e puder garantir uma farmacovigilancia regular,

— as autorizacdes de colocacio no mercado acima referidas tiverem sido
emitidas a favor de diversas sociedades do mesmo grupo, ao qual pertencem
igualmente os fabricantes das especialidades farmacéuticas X e Y, e

— as sociedades pertencentes ao mesmo grupo do titular da autorizacdo de
colocagio no mercado da especialidade farmacéutica X, que foi revogada no
Estado-Membro B, continuarem a fabricar e a comercializar aquela
especialidade noutros Estados-Membros além do Estado-Membro B.

Nesta situacio, a autoridade competente ndo é obrigada a ter em consideragio a
circunstancia de a especialidade farmacéutica Y ter sido desenvolvida e lancada
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com vista a fazer com que a satide pablica beneficie de uma vantagem especifica
que a especialidade farmacéutica X ndo proporciona e/ou de esta vantagem
especifica para a sadde piiblica nio ser atingida se os produtos X e Y estiverem
simultaneamente presentes no mercado do Estado-Membro B.

Rodriguez Iglesias Edward Sevon
Schintgen Gulmann Puissochet
Hirsch Jann Ragnemalm

Proferido em audiéncia ptiblica no Luxemburgo, em 16 de Dezembro de 1999.

O secretario O presidente

R. Grass G. C. Rodriguez Iglesias
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