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Resumo

A presente comunicac¢io actualiza a comunicacio da Comissdo de 1982, relativa a0 mesmo assunto,
e o seu objectivo é proporcionar orientacoes relativamente a aplicaciio pratica da jurisprudéncia
do Tribunal de Justica das Comunidades Europeias as medidas nacionais no dominio das
importacées paralelas, de um para outro Estado-Membro, de especialidades farmacéuticas cuja
colocaciio no mercado foi ja autorizada no Estado-Membro destinatario.

A importaciio paralela de medicamentos é uma forma legal de comércio no Ambito do mercado
interno, baseada no artigo 28.° do Tratado CE e sujeita a derrogacées relativas a proteccio da
saude e da vida das pessoas e a proteccdo da propriedade industrial e comercial, previstas no
artigo 30.° do mesmo Tratado.

Sempre que as informag¢des necessarias a protec¢ao da saude publica ja foram disponibilizadas as
autoridades competentes do Estado-Membro destinatirio em resultado da primeira colocacio no
mercado desse Estado-Membro de determinado medicamento, o0 medicamento importado
paralelamente estd sujeito a wuma licenca concedida com base num procedimento
proporcionalmente “simplificado” (quando comparado com o procedimento de autorizacio de
introducio no mercado), desde que:

e a0 medicamento importado tenha sido concedida uma autorizacdo de introducio no mercado
do Estado-Membro de origem;

e 0 produto importado seja essencialmente semelhante a um produto cuja comercializacdo no
Estado-Membro destinatario ja tenha sido autorizada.

A importacio paralela de um medicamento nio deixa de ser possivel ainda que a autorizacio de
referéncia seja retirada e a licenca de importacio paralela nao pode ser revogada a nio ser que tal
medida se justifique por razdes de proteccio da saiide publica.

No atinente aos direitos de propriedade industrial e comercial protegidos pela legislacio de um
Estado-Membro, esta nio pode ser utilizada para oposi¢cdo a importacdo de um produto que tenha
sido legalmente colocado no mercado de outro Estado-Membro pelo, ou com o consentimento do,
titular desses direitos. Além disso, o titular da marca nao pode invocar o seu direito por forma a
impedir a reembalagem de um produto importado em paralelo, sempre que:

e 0 exercicio do direito & marca pelo titular, tendo em conta o sistema de comercializacdo que
este adoptou, contribua para a compartimentacio artificial dos mercados entre Estados-Membros;

e areembalagem nio possa afectar negativamente o estado originario do produto;
e seja afixada, na nova embalagem, a designacio do autor da reembalagem ;

e a apresentacdo do produto reembalado nao seja passivel de prejudicar a reputaciao da marca e
do respectivo titular; e

e o titular da marca seja devidamente notificado antes de o produto reembalado ser colocado a
venda.



INTRODUCAO

A presente comunicacdo destina-se principalmente as administracdes nacionais, aos
operadores econdmicos cuja area de negdcio releva das importagdes paralelas de
especialidades farmacéuticas', as empresas e aos operadores farmacéuticos em geral.
Actualiza a comunicagdo da Comissao de 1982, relativa a0 mesmo assunto2, € 0 seu
objectivo global ¢ proporcionar orientagdes relativamente a aplicagdo pratica do
principio da livre circulagdo de mercadorias as medidas nacionais no dominio das
importagdes paralelas, de um para outro Estado-Membro, de especialidades
farmacéuticas cuja colocagdo no mercado foi ja autorizada no Estado-Membro
destinatario. Faz-se especial referéncia aos direitos e obrigacdes das partes interessadas
e as garantias a que podem pretender ao abrigo do direito comunitario.

Desde a aprovagdo da comunica¢dao de 1982, o Tribunal de Justica das Comunidades
Europeias desenvolveu sobremaneira a sua jurisprudéncia neste dominio e esclareceu
algumas questdes relativas aos requisitos e procedimentos de licenciamento das
importagoes paralelas3, a utilizacao de direitos nacionais de pa‘[ente4 e relativamente a
reembalagem, reafixa¢do e utilizagdo de marcas nacionais’. Simultaneamente, novos
desenvolvimentos a nivel do direito comunitario tiveram um impacto consideravel, em
termos técnicos € econdmicos, no comércio de especialidades farmacéuticas, enquanto
se espera que o alargamento da UE venha a colocar novos desafios.

A presente comunicacdo, baseada principalmente na evolu¢do da jurisprudéncia do
Tribunal, n3o aborda questdes tratadas por outros instrumentos legislativos
comunitarios, especialmente questdes relativas a primeira vez que um medicamento €
introduzido no mercado®, questdes de concorréncia, ou questdes abordadas pela
comunica¢io da Comissdo de 1998 relativa ao mercado unico dos medicamentos’, a
ndo ser que tais questdes tenham sido abordadas pelo Tribunal na sua jurisprudéncia
relativa as importacdes paralelas. Faz-se especificamente referéncia a acordaos mais

"Especialidade farmacéutica" significa todo o medicamento preparado antecipadamente, introduzido no
mercado com denominacdo e acondicionamento especiais. "Medicamento" significa toda a substincia ou
composicdo apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas relativas a doencas
humanas. A substincia ou composi¢do que possa ser administrada ao homem, com vista a estabelecer um
diagnodstico médico ou a restaurar, corrigir ou modificar as fungdes fisiolégicas no homem, ¢ igualmente
considerada como medicamento. Directiva 2001/83/CE (JO L 311 de 28/11/2001, pp. 67-128). As mesmas
definigdes, no que se refere aos animais, aplicam-se aos medicamentos veterinarios, Directiva 2001/82/CE
(JOL 311 de 28.11.2001, pp. 1-66).

JOC115de 6.5.1982, p. 5.

Processo C-247/81 Comissdao v Alemanha (1984) Col. 1111, C-201/94 Smith & Nephew (1996) Col.
1-5819, C-94/98 Rhone-Poulenc (1999) Col. I-8789, C-172/00 Ferring (2002) Col. I-6891.

Processo C-434/85 Allen & Hansburys (1988) Col. 1245, C-191/90 Generics (1992) Col. 5335, processos
apensos C-267 e 268/95 Merck v Primecrown (1996) Col. I-6285.

Processos apensos C-427, 429 & 436/93 Bristol-Myers Squibb (1996) Col. 1-3457, processo C-232/94
Rhoéne-Poulenc (1996) Col. 1-3671, C-379/97 Pharmacia & Upjohn (1999) Col. 1-6927, C-143/00
Bochringer etc (2002) Col. I-3759, C-443/99 Merck, Sharp e Dohme vs Paranova (2002) Col. I-3703.
Directiva 2001/83/CE (JO L 311 de 28.11.2001, pp. 67-128), com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 2003/63/CE (JO L 159 de 27.06.2003, p.46-94); Directiva 2001/82/CE (JO L 311 de 28.11.2001,
pp- 1-66).

COM(1998) 588 final, 25.11.1998.



recentes que esclarecem as condigdes em que a reembalagem de medicamentos,
importados em paralelo, € objectivamente necessaria para que aqueles possam aceder
ao Estado-Membro destinatario. A importancia desta jurisprudéncia do Tribunal ¢
sublinhada pela explicacdo dessas condigdes e da sua aplicacdo na quinta parte da
presente comunicagao.

Por ultimo, o termo “importagdo” ¢ utilizado, na referéncia ao comércio
intra-comunitario, por razdes praticas, embora se possa argumentar que se trata de uma
palavra que perdeu grande parte da sua importancia devido ao desenvolvimento do
mercado interno.



2. IMPORTACOES PARALELAS E LIVRE CIRCULACAO DE MERCADORIAS

A importagdo paralela de um medicamento é uma forma legal de comércio no dmbito do
mercado interno, com base no artigo 28.° do tratado CE e sujeita as derrogagoes previstas no
artigo 30.° do mesmo Tratado

O comércio paralelo ¢ uma forma legal de comércio de mercadorias utilizada entre os
Estados-Membros da Unido Europeia. E conhecida por "paralela" na medida em que
tem lugar fora da e, em muitos casos, paralelamente a rede de distribui¢do que os
fabricantes ou fornecedores originais estabeleceram para os seus produtos num dado
Estado-Membro, muito embora dizendo respeito a produtos semelhantes, em todos os
aspectos, aos comercializados através das redes de distribuicao.

O comércio paralelo baseia-se no principio da livre circulagdo de mercadorias no
ambito do mercado interno (artigos 28.° a 30.° do Tratado). No sector farmacéutico,
beneficia da diferenca de precgos criada porque os Estados-Membros fixam ou, de outra
forma, controlam o preco dos medicamentos vendidos nos respectivos mercados®. O
Tribunal de Justica das Comunidades Europeias confirmou repetidamente que os
medicamentos ndo estdo isentos da regulamentagio aplicavel ao mercado interno’ e
condenou medidas governamentais'® que restringem, sem justificacio apropriada, as
importacdes paralelas de medicamentos. O Tribunal decidiu que determinadas medidas
de restricdo das importacdes paralelas, tomadas pelos Estados-Membros, podem ser
justificadas com base na protec¢ao da propriedade comercial e industrial e na protec¢ao
da saude e da vida das pessoas, em conformidade com o artigo 30.° do Tratado.

Os Estados-Membros podem recorrer a fixa¢do directa ou indirecta dos pregos, através de politicas de
subsidiagdo, por forma a garantir a todos os cidaddos o acesso equitativo aos medicamentos e a
salvaguardar a estabilidade financeira dos seus servigos de seguranga social. O Tribunal reconheceu que,
na auséncia de harmonizagdo, os Estados-Membros t€ém o direito de fixar os pregos dos produtos
farmacéuticos por forma a responder a estes interesses legitimos, desde que tal interven¢do ndo conduza a
uma discriminagdo, de jure ou de facto, entre produtos nacionais ou importados ¢ que o prego indicado
seja remunerativo - Processo 181/82 Roussel Laboratoria (1983) Col. 3849 e processo 249/88 Comissao v.
Bélgica (1991) Col. 1-1275. No que respeita, nomeadamente, ao mercado dos medicamentos sujeitos a
receita médica, a intervengdo do Estado pode traduzir-se pela exclusdo de um medicamento de um regime
de subsidiagd@o. Esta restricdo pode ser justificada apenas se: a) ndo houver discriminagdo com base na
origem do produto, b) for feita com base em critérios objectivos e verificaveis e ¢) previr procedimentos
com vista a remediar a eventual distor¢do que possa surgir - Processo 238/82 Duphar (1984) Col. 523. A
Directiva 89/105/CEE (JO L 40 de 11.2.1989, pp.8-11) estabelece requisitos processuais adicionais.

O Tribunal observou que, a este respeito, "E igualmente irrelevante que existam, entre os
Estados-Membros de exportagdo e importagdo, diferencas de pregos resultantes de medidas adoptadas
pelas autoridades publicas no Estado de exportagdo destinadas a controlar o pre¢o do produto” - Processo
15/74 Centrafarm v. Sterling (1974) Col. 1147. O principio foi confirmado nos processos apensos
C-267/95 e C-268/95, Merck v Primecrown, (1996) Col. 1-6285, ponto 47; vejam-se também 0s processos
C-436/93 Bristol-Myers Squibb v. Paranova, (1996) Col. 1-3457, C-16/74, Centrafarm e De Peijper v.
Winthrop (1974) Col. 1183.

Sempre que uma restricdo ao comércio paralelo se deve a medidas tomadas pelas empresas, tais como
dupla afixacdo dos precos ou limitagdo dos fornecimentos aos distribuidores, estas sdo sujeitas a
apreciagdo no ambito da regulamentagdo comunitaria relativa a concorréncia (artigos 81.° e 82.° do
Tratado CE).



3. PROTECCAO DA SAUDE E DA VIDA DAS PESSOAS - AUTORIZACOES DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Um medicamento pode ser importado em paralelo com base numa licenca concedida de
acordo com um procedimento “simplificado” ao abrigo do qual o requerente precisa de
entregar menos informacgoes do que as necessdarias para um pedido de autorizacio de
introducdo no mercado.

Em geral, os medicamentos ndo podem ser colocados no mercado de um
Estado-Membro sem uma autorizacdo de introdu¢do no mercado, cujo objectivo
primordial ¢ salvaguardar a saude publica. As autoriza¢des de introdu¢do no mercado
sdo concedidas a nivel nacional ou comunitario'.

Todavia, de acordo com a jurisprudéncia do Tribunal'?, esta regulamentacdo esta
sujeita a excepgoes, resultantes do disposto no Tratado CE relativamente a livre
circulagdo de mercadorias. As autoridades nacionais ndo podem impedir as
importagdes paralelas exigindo que os respectivos importadores preencham os mesmos
requisitos que se aplicam as empresas que solicitam pela primeira vez uma autoriza¢ao
de introdugdo no mercado para um determinado medicamento'’, desde que este tipo de
excepgdo as regras normalmente aplicaveis as autorizagdes de introdu¢ao no mercado
de medicamentos nao seja prejudicial a proteccao da satude publica.

Especificamente, sempre que as informagdes necessarias a protec¢do da saude publica
jé foram disponibilizadas as autoridades competentes do Estado-Membro destinatario
em resultado da primeira colocacdo no mercado desse Estado-Membro de determinado
medicamento, o medicamento importado paralelamente estd sujeito a uma licenca
concedida'® com base num procedimento proporcionalmente simplificado’ , desde
que:

Directiva 2001/83/CE, n.° 1 do artigo 6.°: Nenhum medicamento pode ser introduzido no mercado num
Estado-Membro sem que para tal tenha sido emitida pela autoridade competente desse Estado-Membro
uma autorizag¢do de introdugdo no mercado, nos termos da presente directiva, ou sem que tenha sido
concedida uma autorizagdo nos termos do Regulamento (CEE) n°® 2309/93. O artigo 8.° da directiva
pormenoriza as informagdes a apresentar as autoridades competentes por forma a obter a emissdo de uma
autorizacdo de introdug@o no mercado. A directiva foi alterada pela Directiva 2002/98/CE (JO L 33 de
8.2.2003, pp. 30-40) e pela Directiva 2003/63/CE (JO L 159 de 27.6.2003, pp. 46-94). As disposi¢des
equivalente da Directiva 2001/82/CE sdo os artigos 5.°¢ 12.°

12 Processos 104/75 De Peijper (1976) Col. 613, C-201/94 Smith & Nephew e Primecrown (1996) Col.
1-5819, C-94/98 Rhone Poulenc (1999) Col. 1-08789 e C-172/00 Ferring (2002) Col. 1-6891

Na pratica, isto significa que o importador paralelo ndo precisa de apresentar documentos relativos ao
medicamento, em geral, ou a um determinado lote, em particular, passiveis de obten¢do apenas pelo
fabricante do medicamento ou pelo seu representante autorizado. De outro modo, o fabricante ou o
representante poderiam impedir as importacdes paralelas mediante simples recusa de apresenta¢do dos
documentos necessarios - Processo 104/75 De Peijper (1976) Col. 613.

Estdo por clarificar questdes relacionadas com prazos, nomeadamente os prazos de resposta das
autoridades nacionais a um pedido de licenga formulado por um importador paralelo e a duragdo da
mesma licenga. No atinente ao prazo de resposta, note-se que o artigo 18.° da Directiva 2001/83 prevé 90
dias para que o Estado-Membro tome a decisdo acerca do reconhecimento de uma autorizagdo de
introdugdo no mercado emitida por outro Estado-Membro; é, portanto, admissivel, que 45 dias constituam
um prazo razoavel para aplicagdo de um procedimento simplificado com vista a tomada de decisdo



e ao medicamento importado tenha sido concedida uma autorizacdo de introdugdo no
mercado do Estado-Membro exportador;

e o0 medicamento importado seja suficientemente semelhante a um medicamento cuja
introdu¢do no mercado ja tenha sido autorizada no Estado-Membro destinatario,
. . .. 1
ainda que possa haver diferencas nos excipientes'®.

O Tribunal esclareceu a questdo da semelhancga, determinando que os dois produtos nao
precisam de ser totalmente idénticos, mas que devem ter sido, pelo menos, fabricados
de acordo com a mesma formula, utilizando o mesmo ingrediente activo e tendo os
mesmos efeitos terapéuticos'’ .

Que um medicamento suficientemente semelhante ao de importagdo paralela ja tenha
recebido autorizacdo de colocacdo no mercado no Estado-Membro destinatirio nio
implica necessariamente que esta autorizagao “de referéncia” ainda seja valida aquando
da importag¢ao. Muito especificamente, o Tribunal decidiu que a importagdo paralela de
uma especialidade farmacéutica nao deixa de ser possivel ainda que a autorizagdo de
referéncia seja retirada e que a licenca de importacao paralela ndo pode ser revogada a
nao ser que tal medida se justifique por razdes de proteccdo da saude publica, em
conformidade com o disposto no artigo 30.° CE'®. Pode razoavelmente presumir-se que
0os mesmos principios tém aplicagdo quando a autorizagdo de referéncia relativa a
colocagdo no mercado de determinada especialidade farmacéutica ainda ¢ valida no
Estado-Membro exportador mas se deixa expirar'® no Estado-Membro importador com
vista ao inicio da comercializa¢do de uma nova versao do mesmo medicamento.

relativamente a um pedido de licenca introduzido por um importador paralelo. Quanto a duragdo da
licenga, cf. nota 21.

“Com efeito se as autoridades sanitarias do Estado-Membro de importacdo dispuserem j4, na sequéncia de
um pedido de autoriza¢do de colocacdo no mercado para a especialidade farmacéutica em questdo, de
todas as indica¢des farmacéuticas relativas a esta especialidade farmacéutica e julgadas indispensaveis
para o controlo da sua eficacia e da sua inocuidade, ¢ manifestamente desnecessario, para proteger a satide
e a vida das pessoas, que as referidas autoridades exijam que um segundo operador, que importou uma
especialidade farmacéutica satisfazendo os critérios acima enunciados, lhes tenha que fornecer novamente
as mesmas indicac¢des”, Processo C-201/94 Smith & Nephew e Primecrown (1996) Col. 1-5819.

O facto de o fabricante do medicamento importado e do produto ja comercializado no Estado-Membro
destinatario ser uma so pessoa, ou serem duas pessoas que pertencem ao mesmo grupo, ou, no caso de
empresas independentes, estas terem celebrado acordos com o mesmo licenciante, também foi tido em
conta pelo Tribunal nos processos 104/75 De Peijper (1976) Col. 613 e C-201/94 Smith & Nephew e
Primecrown (1996) Col. I-5819 na abordagem da questdo da semelhanca.

Processo C-201/94 Smith & Nephew e Primecrown (1996) Col. I-5819 — Quanto a condiggo respeitante a
formula de um medicamento, o Tribunal decidiu que as autoridades nacionais devem autorizar, em
conformidade com a regulamentacdo relativa as importagdes paralelas, um medicamento importado
enquanto produto paralelo sempre que estejam convictas que esse produto, apesar das diferencas a nivel
dos excipientes, ndo representa qualquer problema para a saude publica - C-94/98 Rhone Poulenc (1999)
Col. I-08789

Processos C-172/00 Ferring (2002) Col. 1-6891 e C-15/01 Paranova (2003) Col.

Ao abrigo do artigo 24.° da Directiva 2001/83/CE "A autorizagdo ¢ valida por cinco anos, renovavel por
iguais periodos, a pedido do titular, apresentado pelo menos trés meses antes do termo da autorizagdo, e
apos exame, pela autoridade competente, de um processo que descreva, nomeadamente, a situago
respeitante aos dados da farmacovigilancia e inclua outras informagdes pertinentes para o controlo do



Surge a questdo de poder ser revogada uma autorizagdo de referéncia no
Estado-Membro importador por outras razdoes que nao a proteccdo da saude publica e
de o produto importado continuar a ser legalmente comercializado no Estado-Membro
exportador com a autorizagdo de colocagdo no mercado emitida nesse mesmo Estado.
Trata-se do caso, por exemplo, de uma nova versdo de determinada especialidade

farmacéutica que ¢ comercializada num dado Estado-Membro, enquanto a anterior
versao continua a ser importada por outro Estado-Membro.

O Tribunal decidiu® que a revogagio de tal autorizagio de colocagio no mercado nio
significa, per se, que a qualidade, a eficacia e a seguranca da versdo anterior estejam a
ser postas em causa. Reconheceu-se que as autoridades competentes do
Estado-Membro importador devem adoptar as medidas necessarias a verificacdo da
qualidade, eficacia e seguranga da versdo anterior da especialidade farmacéutica e que
este objectivo deve, ndo obstante, ser alcangado por medidas que tenham um efeito
menos restritivo na importagdo de medicamentos do que a cessagdo automadtica da
validade de uma licenca de importacdo paralela. Uma maneira possivel de alcancar tal
objectivo ¢ através da cooperagdo com as autoridades nacionais dos demais
Estados-Membros, mediante acesso aos documentos e dados apresentados pelo
fabricante ou por empresas do mesmo grupo, relativamente a anterior versao que ainda
¢ comercializada em alguns Estados-Membros com base numa autorizacdo de
colocagio no mercado ainda em vigor®'.

N .

Além disso, o Tribunal afirmou que as restricdes a importagdo da versdo anterior
podem ser justificadas se puder ser demonstrado que ha, de facto, risco para a satde
publica decorrente da coexisténcia das duas versdes no mesmo mercado. A questdo,
todavia, da existéncia e da realidade do risco ¢ assunto, em primeiro lugar, da esfera
das autoridades competentes do Estado-Membro destinatério, e a mera afirmagao, feita
pelo titular da autoriza¢do de colocagdo no mercado respeitante as versdes anterior e
mais recente, no sentido de que esse risco existe ndo ¢ suficiente para justificar a
proibi¢ao da importacao da anterior versao.

20
21

medicamento".- JO L 311 de 28.11.2001, pp. 67-128. A disposic¢do equivalente da Directiva 2001/82/CE é
o artigo 28.°

Processos C-172/00 Ferring (2002) Col. 1-6891 e C-15/01 Paranova (2003) Col.

O Tribunal referiu o principio da cooperagdo das autoridades dos Estados-Membros nos processos apensos
87 e 88/85 Legia e Gyselinx (1986) Col. 1707. Com base neste principio, pode argumentar-se que as
autoridades nacionais, sempre que emitem uma licenga de importagdo paralela, ndo podem, regra geral,
restringir a sua duracdo até ser atingido o prazo de validade da autorizagdo de colocagdo no mercado
origindrio. Em qualquer caso, se as autoridades sanitdrias do Estado-Membro em questdo considerarem,
em casos especificos e por motivos claramente identificados, que a falta de obrigagdoes de
farmacovigilancia do detentor da autorizagdo retirada pode comprometer a salvaguarda da satde publica,
tém de poder adoptar as medidas apropriadas ¢ nomeadamente, se necessario, limitar a duragdo da licenca
de importagdo a validade da autorizacdo de introdu¢do no mercado (C-223/01, AstraZeneca A/S, acérddo
de 16.10.2003, ainda ndo publicado). O processo dizia respeito a concessdo de uma autorizagdo de um
produto genérico e ndo a uma licenga de importagdo. O Tribunal ainda ndo decidiu se este principio
também se aplica as importagdes paralelas.



Sempre que uma especialidade farmacéutica ¢ autorizada a nivel comunitario®, essa
autorizagdo ¢ valida em toda a Comunidade. Os medicamentos autorizados
centralmente distribuidos em paralelo e idénticos™ aos distribuidos pelo fabricante sio
abarcados por uma s6 autorizagdo de introducao no mercado. O distribuidor paralelo
pode, por conseguinte, ao abrigo da legislagdo comunitaria relativa aos medicamentos,
colocar no mercado o medicamento e distribui-lo em paralelo. Pode também fazé-lo se
o titular da autorizacdo de coloca¢do no mercado, por qualquer razdo, ainda nao tiver
colocado o produto em causa num dado mercado nacional.

PROTECCAO E ESGOTAMENTO DOS DIREITOS DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL E
COMERCIAL

O titular de um direito de propriedade industrial e comercial protegido pela legislacio de um
Estado-Membro ndo pode invocar essa legislacio para se opor a importagdo de um produto
que tenha sido legalmente colocado no mercado de outro Estado-Membro pelo, ou com o
consentimento do, titular desse direito.

Os medicamentos sdo geralmente cobertos por direitos de propriedade industrial e
comercial, nomeadamente patentes e marcas, essencialmente nacionais por natureza®*.
Estes direitos podem ser invocados junto das autoridades e tribunais nacionais por
forma a impedir a venda no mercado nacional de medicamentos importados que os
infrinjam.

A existéncia de direitos de propriedade industrial e comercial ndo ¢ afectada pelo
Tratado CE; o seu exercicio pode, no entanto, ser afectado, quando houver negacao do
proposito essencial do Tratado, que ¢ o da unido dos mercados nacionais num sé
mercado tnico. O Tribunal decidiu® que a derrogagdo a livre circulagdo de
mercadorias justificada por razdes de proteccao da propriedade industrial e comercial

22

23

24

25

A autorizacdo a nivel comunitario é concedida em conformidade com o procedimento centralizado
disposto no Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, JO 1993 L 214, pp.1-21. Este diploma foi
discutido na Comunica¢do da Comissdo de 1998 relativa aos procedimentos comunitarios de autorizagdo
de introducdo no mercado dos medicamentos (JO C 229 de 22.7.1998, p. 4). A Comunicagdo também da
orienta¢des sobre o procedimento de reconhecimento mutuo das Directivas 2001/83/CE e 2001/82/CE.

O Tribunal considerou, no Processo T-123/00, Thomae/Comissgo (2002) Col. 11-5193, que a existéncia de
consideragoes relativas ao caracter unitario da ACM comunitaria e ao principio fundamental da livre
circulagdo de mercadorias sugere que um medicamento objecto de pedido de autorizacdo de colocag@o no
mercado comunitario deve, regra geral, ter uma embalagem de apresentagdo unica (cor, logétipo, formato
e apresentacdo em geral). Continuou, todavia, declarando que, em circunstincias excepcionais, a
apresentacdo da embalagem pode variar. O processo dizia respeito ao titular de uma autorizagdo de
colocag@o no mercado, e ndo a um distribuidor paralelo.

Cf., contudo, o Regulamento (CE) n°® 40/94 do Conselho, de 29 de Dezembro de 1993, sobre a marca
comunitaria, JO L 11 de 14.1.1994, p.1, e a Proposta de Regulamento do Conselho relativo a patente
comunitaria, JO C 337 E de 28.11.2000, p.278.

Cf., entre outros, os processos 78/70 Deutsche Grammophon v. Metro (1971) Col. 487 e 102/77
Hoffmann-La Roche (1978) Col. 1139.
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s6 ¢ admissivel quando justificada pelo objectivo da salvaguarda de direitos que
constituam o objecto especifico da propriedade™.

Esta regra ¢ conhecida pelo principio do esgotamento dos direitos de propriedade
industrial ¢ comercial’”’. De acordo com este principio, o titular de um direito de
propriedade industrial e comercial protegido pela legislacdo de um Estado-Membro nao
pode invocar essa legislacdo para se opor a importacdo de um produto que tenha sido
legalmente colocado no mercado de outro Estado-Membro pelo, ou com o
consentimento do, titular desse direito. O direito € considerado esgotado uma vez o
produto colocado no mercado num qualquer ponto da Comunidade.

Um direito de propriedade industrial esgotar-se-4 mesmo no caso de um produto cujo
titular da respectiva propriedade industrial comercialize pela primeira vez num
Estado-Membro onde o produto ¢ protegido, para seguidamente o comercializar noutro
Estado-Membro onde essa protec¢do nao existe: o titular do direito ndo pode impedir a
importagdo paralela do produto do segundo Estado-Membro para o primeiro™.

Uma importante, ainda que temporaria, excepg¢ao a esta regra surgiu, durante os debates
sobre a iniciativa do G10 no dominio dos medicamentos®, com a adesdo dos novos
Estados-Membros em 2004 e, em especial, no caso da Republica Checa, da Estonia, da
Letonia, da Lituania, da Hungria, da Polonia, da Eslovénia e da Eslovéquia3 °°0
Tratado de Adesdo prevé®’ um mecanismo especifico mediante o qual as importacdes

26

27

28

29

30

31

“(...) [O] objecto especifico da propriedade industrial ¢ o de assegurar ao titular, como forma de
compensar o esforco criador do inventor, o direito exclusivo de utilizar uma invengdo destinada ao fabrico
e ao primeiro langamento em circulagdo de produtos industriais, quer directamente, quer mediante a
concessao de licengas a terceiros, bem como o direito de se opor a qualquer violagdo do referido direito.”
Processo 15/74 Centrapharm v. Sterling Drug (1974) Col. 1147, confirmado pelos processos apensos
C267/95 e C-268/95 Merck v. Primecrown (1996) Col. 1-6285.

Este principio geral, baseado na distingdo entre a existéncia e o exercicio dos direitos de patente, foi
consagrado na legislagdo comunitaria relativa a propriedade industrial. Cf. artigo 7.° da Directiva
89/104/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1988, que harmoniza as legislagdes dos
Estados-Membros em matéria de marcas (JO L 40 de 11.12.1989. p.1) que reitera a jurisprudéncia do
Tribunal, em especial o processo 15/74 Centrafarm v Sterling (1974) Col. 1147, o processo C-10/89
CNL-SUCAL v HAG GF (1990) Col. I-3711 e o processo C-9/93 IHT Internationale Heiztechnik v Ideal
Standard (1994) Col. 1-2789.

Processos 187/80 "Merck v. Stephar" (1981) Col. 2603, C-10/89 HAG (1990) Col. 3711, C-191/90
Generics ¢ Harris Pharmaceutical (1992) Col. 5335, processos apensos C-267/95 e C-268/95 Merck v.
Primecrown (1996) Col. 1-6285.

Ver a Comunicagio recente da Comissdo sobre "Uma Industria Farmacéutica Mais Forte de Base Europeia
em Beneficio dos Pacientes - Um Convite a Acgdo", COM (2003) 383.

Nao se incluem nesta lista Malta e Chipre por se ter encontrado nestes dois outros novos
Estados-Membros protec¢o relativamente a patentes ou protec¢io suplementar.

“No que se refere a Republica Checa, a Estonia, a Letonia, a Lituania, 8 Hungria, a Polonia, a Eslovénia ou
a Eslovaquia, o titular — ou o beneficiario — de uma patente ou de um certificado complementar de
protecg¢do de um produto farmacéutico registado num Estado-Membro, numa data em que ndo era possivel
obter essa protec¢do para esse produto num dos novos Estados-Membros acima referidos, pode invocar os
direitos conferidos por essa patente ou certificado complementar de protec¢do para impedir a importacdo e
a comercializacdo desse produto no Estado ou Estados-Membros em que o produto em questdo goza da
protecgdo conferida pela patente ou pelo certificado complementar de protecgdo, mesmo que o referido
produto tenha sido colocado no mercado pela primeira vez nesse novo Estado-Membro por ele proprio ou
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paralelas provenientes dos novos Estados-Membros supra referidos estdo impedidas até
que o prazo de protec¢do da patente, ou protecgdo suplementar, relativa ao
medicamento em causa, expire nos mesmos Estados-Membros™".

5. PROTECCAO DE MARCAS E REEMBALAGEM

O titular da marca ndo pode invocar o seu direito a marca para impedir a reembalagem
sempre que: 1. a utilizacdo do direito a marca pelo titular contribua para a compartimentagdo
artificial dos mercados entre Estados-Membros, 2. a reembalagem ndo possa afectar
negativamente o estado origindrio do produto, 3. seja afixada, na nova embalagem, a
designacdo do autor da reembalagem e do fabricante, 4. a apresentacdo do produto
reembalado ndo seja passivel de prejudicar a reputacdo da marca e do respectivo titular e 5.
este seja devidamente notificado antes de o produto reembalado ser colocado a venda

Em determinadas circunstincias®, reembalar o produto e reafixar a marca ou
substitui-la por uma marca diferente utilizada para o mesmo produto no
Estado-Membro destinatario € necessario para que o produto importado em paralelo
possa ser comercializado num dado Estado-Membro. Esta questdao foi abordada pelo
Tribunal, tendo surgido um conjunto de condicdes relativas a necessidade e numero de
alteracdes a fazer a embalagem original.

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 7.° da Directiva 89/ 104**, o principio do
esgotamento dos direitos conferidos pela marca ndo ¢ aplicavel sempre que existam
motivos legitimos que justifiquem que o titular se oponha a comercializagdo posterior
dos produtos, nomeadamente sempre que o estado desses produtos seja modificado ou
alterado apos a sua colocagdao no mercado. O Tribunal aceitou que o artigo 7.° da
directiva regulamenta exaustivamente a questao do esgotamento dos direitos conferidos
pela marca para os produtos comercializados na Comunidade, ndo deixando de
observar que, como no caso de qualquer legislacdo secundaria, a directiva deve ser
interpretada a luz do disposto no Tratado CE acerca da livre circulagdo de mercadorias,
nomeadamente o artigo 30.°>. Explica-se isto com base no facto de uma directiva nio
poder justificar os obstadculos ao comércio intracomunitdrio a ndo ser nos limites
estabelecidos pela regulamentagio do Tratado™.

com o seu consentimento”, Tratado de Adesao, Parte terceira, Titulo II, Anexo IV, Seccdo 2 “Direito das

sociedades”, AA2003/ACT/Annex [V/en p.2499, assinado em Atenas em 16 de Abril de 2003.

Estes novos Estados-Membros introduziram direitos de proteccdo de patentes no periodo compreendido

entre 1991 e 1994.

Por exemplo, requisitos relativos a lingua da rotulagem e instru¢des ou regulamenta¢do nacionais relativas

as dimensdes das embalagens.

34 JOL 40 de 11.12.1989, p. 1.

3 Processos apensos C-427/93, C-429/93 e C-436/93 Bristol-Myers Squibb e Outros (1996) Col. 1-3457.

36 De acordo com a jurisprudéncia do Tribunal, processo C-51/93 Meyhui v Schott Zwiesel Glaswerke
(1994) Col. 1-3879, a proibi¢do respeitante as restricdes quantitativas e medidas de efeito equivalente —
artigo 28.° CE — aplica-se, ndo apenas as medidas nacionais, mas igualmente as que emanam das
institui¢des comunitarias.

32

33
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Ja foi mencionado que a derrogagdo ao principio da livre circulagdo de mercadorias
com base em razdes de proteccio da propriedade industrial e comercial’’ so é
admissivel quando justificavel por motivos de salvaguarda de direitos que constituam o
objecto especifico da propriedade. O Tribunal decidiu que o objecto especifico da
marca ¢, nomeadamente, o de garantir ao titular o direito exclusivo a utilizagdo dessa
marca com o objectivo de colocar um produto no mercado pela primeira vez
protegendo-o, por conseguinte, contra concorrentes que pretendam aproveitar-se do
estatuto e reputagdo da marca mediante a venda de produtos que a utilizem
ilegalmente®®. De acordo com isto, a fun¢do essencial da marca é garantir ao
consumidor a identidade da origem do produto, permitindo-lhe distingui-lo, sem
qualquer risco de confusdo, de produtos com uma origem diferente; ¢ igualmente
assegurar o consumidor de que o produto ndo foi sujeito a interferéncia por terceiros,
sem autorizagdo do titular da marca, de forma tal que pudesse afectar o estado
originario do produto®”.

Note-se que o titular da marca ndo pode invocar o seu direito a marca para impedir a
reembalagem sempre que:

e o0 exercicio do direito a marca pelo titular, tendo em conta o sistema de
comercializagdo que este adoptou, contribua para a compartimentacao artificial dos
mercados entre Estados-Membros;

e areembalagem ndo possa afectar negativamente o estado origindrio do produto;

e seja afixada, na nova embalagem, a designacdo do autor da reembalagem e do
fabricante;

e aapresentacdao do produto reembalado ndo seja passivel de prejudicar a reputacio da
marca e do respectivo titular; e

e o titular da marca receber uma notificagdo prévia antes de o produto reembalado ser
. 40
posto a venda™.

Por outro lado, o Tribunal decidiu que a condi¢ao de necessidade nao sera satisfeita se
o importador paralelo pretender reembalar o produto e reafixar ou substituir a marca
apenas por forma a assegurar uma vantagem comercial. Nesse caso, o titular da marca
pode legalmente invocar o seu direito para impedir as ac¢des supra referidas.

37
38

39
40

Artigo 30° do Tratado CE.

Cf., entre outros, os processos 16/74 Centrafarm v Winthrop (1974) Col. 1183, 102/77 Hoffmann-La
Roche (1978) Col. 1139 e 1/81 Pfizer v Eurim-Pharm (1981) Col. 2913 confirmados pelos processos
apensos C-427/93, C-429/93 e C-436/93 Bristol-Myers Squibb e Outros (1996) Col. 1-3457.

Nota 38.

Estas condi¢des foram clarificadas pelo Tribunal numa série de acérddos desde o processo 102/77
Hoffmann-La Roche (1978) Col. 1139. Cf., nomeadamente, o processo 1/81 Pfizer v Eurim-Pharm (1981)
Col. 2913, os processos apensos C-427/93, C-429/93 e C-436/93 Bristol-Myers Squibb e Outros (1996)
Col 1-3457, o processo C-379/97 Upjohn (1999) Col. 1-6927, o processo C-443/99 Merck, Sharp & Dohme
(2002) Col. I-3703 e o processo C-143/00 Boehringer (2002) Col. I-03759
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5.1.

5.2.

Se ¢ ou ndo objectivamente necessario proceder a reembalagem de acordo com as
condigdes abaixo explicadas ¢ um caso a avaliar com base nas circunstancias que se
verificarem aquando da introducdo do medicamento no mercado do Estado-Membro
destinatario.

Compartimentacio artificial do Mercado Interno

Sucede esta compartimentacdo sempre que o titular da marca coloca um produto
farmacéutico idéntico nos mercados de varios Estados-Membros sob diversas formas
de embalagem e/ou ao abrigo de uma marca diferente’’ e as dimensdes da embalagem
comercializada no Estado-Membro exportador ndo podem ser comercializadas no
Estado-Membro destinatario por vérias razdes*. Além disso, o Tribunal decidiu
igualmente que, mesmo quando uma das muitas dimensdes do produto comercializado
no Estado-Membro destinatario ¢ igualmente comercializada no Estado-Membro
exportador, tal ndo ¢ suficiente para justificar a conclusdo de que ¢ desnecessaria a
reembalagem. A compartimentagcdo dos mercados continuaria a existir se o importador

s6 pudesse vender o seu produto em parte do respectivo mercado.

Note-se que, em todas as circunstancias, a reembalagem s6 ¢ permitida se for
necessaria. Se, por exemplo, o produto importado puder ter acesso efectivo ao mercado
de um Estado-Membro apenas mediante alteragdo dos roétulos afixados a embalagem
original ou com uma nova bula, nesse caso, o titular da marca pode, de facto, opor-se a
reembalagem na medida em que esta nao ¢ objectivamente necessaria.

O Tribunal clarificou a expressdo “acesso efectivo”, decidindo® que pode existir num
mercado ou em parte importante deste uma resisténcia de tal maneira forte de uma
propor¢ao significativa dos consumidores em relagdo aos medicamentos nos quais
foram colocados novos rotulos que o acesso efectivo ao mercado deve ser considerado
dificultado. Por conseguinte, nestas circunstancias, o titular da marca nio se poderia
opor ao reacondicionamento.

Efeitos negativos sobre o estado originario do produto

O conceito de efeito negativo sobre o estado originario do produto refere-se ao estado

do produto dentro da embalagem. E aceite que o estado do produto nio ¢é
negativamente afectado

41

42

43

A questdo da substituicdo da marca pela utilizada para o mesmo produto no Estado-Membro destinatario
foi abordada pelo Tribunal no processo C-379/97 Upjohn (1999) Col. 1-6927.

A compartimentagdo artificial do mercado ndo pode necessariamente ser atribuida directamente e
pretendida pelo titular da marca, mas sim dever-se a factores tais como os referidos pelo Tribunal:
regulamentacdo que autorize apenas a embalagem com determinadas dimensdes ou pratica nacional com
as mesmas consequéncias, regulamentacdo do dominio dos seguros de doenca que apenas permita o
reembolso das despesas médicas a embalagens de determinadas dimensdes, ou praticas de receituario
médico bem-estabelecidas baseadas, inter-alia, em dimensdes-padrdo recomendadas por grupos
profissionais e institui¢cdes de seguros de doengas.

Processo C-443/99 Merck, Sharp & Dohme (2002) Col. I-3703
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5.3.

5.4.

e sempre que a reembalagem s6 afecta o reacondicionamento externo, deixando a
embalagem interna intacta, ou

e sempre que a reembalagem ¢ efectuada sob a supervisdo de uma autoridade publica,
por forma a assegurar que o produto permanece intacto.

Decorre da jurisprudéncia do Tribunal que o simples facto de retirar as tiras de
blisteres, os frascos, as ampolas ou os inaladores da sua embalagem externa original e
coloca-los numa nova embalagem externa ndo ¢ de natureza a afectar o estado
originario do produto contido na embalagem. O mesmo se aplica as operagdes que
consistem em apor etiquetas autocolantes nos frascos, ampolas ou inaladores, em
acrescentar a embalagem uma nova bula redigida na lingua do Estado-Membro de
importacdo ou em inserir um artigo suplementar, como um vaporizador, que nao
provém do titular da marca.

Por outro lado o Tribunal reconheceu que, de forma indirecta, o estado originario do
produto contido na embalagem pode ser afectado quando, designadamente:

e a embalagem externa ou interna do produto reembalado ou uma nova bula ndo
comporte certas informagdes importantes ou mencione informagdes inexactas
relativas a natureza do produto, a sua composi¢do, aos seus efeitos, a sua utilizagao
ou a sua conservagio, ou

e um artigo suplementar inserido na embalagem pelo importador e destinado a
utilizagdo ou a dosagem do produto ndo respeite o modo de utilizagdo e as doses
previstas pelo fabricante.

Indicacio do autor da reembalagem e do fabricante do produto

Uma vez que ¢ do interesse do titular da marca que o consumidor ndo seja levado a
pensar que o titular ¢ responsavel pela reembalagem, a embalagem externa deve
comportar uma indicagdo clara do autor da reembalagem do produto. Estas indicacdes
devem ser impressas de tal modo que uma pessoa com uma faculdade de visdo normal
e que lhes preste um grau normal de atengdo seja capaz de as entender. De igual modo,
sempre que o importador paralelo tenha adicionado a embalagem um artigo
suplementar cuja origem ndo provenha do titular da marca, essa origem deve ser
indicada de modo a dissipar qualquer impressao de que o titular da marca é por ele
responsavel.

Em contrapartida, ndo se deve exigir que esteja ainda expressamente mencionado na
embalagem que a reembalagem foi realizada sem o consentimento do titular da marca,
semelhante indicagdo podendo ser entendida como implicando que o produto
reembalado ndo ¢ totalmente legitimo.

Apresentacao do produto reembalado

O Tribunal reconheceu que, mesmo quando esteja indicado na embalagem o autor da
reembalagem do produto, ndo se pode excluir que a reputagdo da marca e, portanto, a
do seu titular possa, ainda assim, vir a sofrer com uma inadequada apresentacdo do
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5.5.

produto reembalado. Em semelhante caso, o titular da marca tem um interesse legitimo,
que se prende com o objecto especifico do direito de marca, em opor-se a
comercializagdo do produto. Para apreciar se a apresentacao do produto reembalado ¢
susceptivel de prejudicar a reputagdo da marca, convém ter em conta a natureza do
produto e o mercado a que se destina*.

Aviso prévio do titular da marca

O titular da marca deve ser previamente avisado da colocacdo a venda do produto
reembalado. Além disso, o titular pode exigir que o importador lhe forneca uma
amostra do produto reembalado antes da sua colocagdo a venda a fim de poder verificar
que a reembalagem ndo foi efectuada de modo a afectar directa ou indirectamente o
estado origindrio do produto e que a apresentagdo apOs a reembalagem nao ¢ de
natureza a prejudicar a reputacdo da marca®. Se o importador paralelo*® ndo preencher

este requisito, o titular da marca pode opor-se a comercializagdo do produto
farmacéutico reembalado.

Cada uma das partes interessadas deve, ndo obstante, esforcar-se lealmente por
respeitar os interesses legitimos da outra. De acordo com isto, importa conceder ao
titular da marca um prazo razodvel para examinar o produto antes de reagir ao aviso,
havendo também que ter em consideragdo o interesse do importador paralelo em
proceder o mais rapidamente possivel a comercializagdo do produto depois de ter
obtido da autoridade competente a autorizagdo necessaria para este fim. No processo
Bochringer?’, o Tribunal sugeriu que um periodo de quinze dias uteis parece ser um
prazo razoavel no caso de o importador paralelo ter optado por informar o titular da
marca enviando-lhe simultaneamente uma amostra do medicamento reembalado. O
Tribunal afirmou ainda que, tendo este prazo um caracter indicativo, € possivel ao
importador paralelo conceder um prazo mais curto e ao titular pedir para beneficiar de
um prazo de reac¢ao mais longo que o concedido pelo importador paralelo.

Note-se que, no atinente as importacdes paralelas de medicamentos abarcadas pela
excepegao prevista no Tratado de Adesdao 2003, a regra € que o importador paralelo deve
proceder & notificagio com um més de antecedéncia®.

44

45
46

47
48

O publico ¢ particularmente exigente no que respeita a qualidade e a integridade dos produtos
farmacéuticos, sendo que uma embalagem defeituosa, de ma qualidade ou ndo cuidada podera prejudicar a
reputacdo da marca. Isto dito, as exigéncias que deve satisfazer a apresentagdo de um produto
farmacéutico reembalado variam conforme se trate de um produto vendido aos hospitais ou, por
intermédio das farmacias, aos consumidores. No primeiro caso, os produtos farmacéuticos sdo
administrados aos pacientes por profissionais para os quais a apresenta¢do do produto nio reveste grande
importancia. No segundo caso, a apresentacdo do produto reveste uma importdncia maior para o
consumidor.

Esta exigéncia permite ao titular da marca premunir-se melhor contra as actividades dos contrafactores.
Nao basta que o titular seja notificado mediante outras fontes, tais como a autoridade que emite uma
licenga de importagdo paralela em beneficio do importador — processo C-143/00 Boehringer (2002) Col.
1-03759.

Processo C-143/00 Boehringer (2002) Col. I-03759.

"Qualquer pessoa que tencione importar ou comercializar um produto farmacéutico abrangido pelo
paragrafo anterior para um Estado-Membro onde o produto goze de protec¢@o conferida pela patente ou de
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5.6.

Autorizacio a nivel comunitario

Sempre que um medicamento ¢ autorizado a nivel comunitario®, a autorizagio de
introdu¢ao no mercado emitida em conformidade com o Regulamento 2309/93 diz
respeito @ embalagem especifica prevista para o medicamento no pedido de
autorizagdo. A autorizacdo determina a dimensdo da embalagem e a embalagem
imediata a utilizar no medicamento, bem como a informag¢do a incluir na embalagem
imediata ou na embalagem exterior’. O Tribunal manteve que as prescrigdes
especificas e detalhadas relativas a embalagem, destinadas a evitar que os
consumidores sejam induzidos em erro e a proteger, deste modo, a saude publica, se
opdem a um enfaixamento (isto €, a jun¢@o) e a renovada rotulagem das embalagens
destes medicamentos®’. O Tribunal acrescentou, contudo, que a criagdo de uma nova
embalagem pode ser possivel se essa reembalagem for objectivamente necessaria’> para
que o produto importado possa ter acesso efectivo ao mercado de determinado
Estado-Membro.

Embora ndo seja necessaria qualquer outra autorizagdo, a Comunidade (na pratica, a
Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos — AEAM) e as entidades nacionais
dos Estados-Membros em que o medicamento sera distribuido em paralelo serdo
informadas dessa distribuicdo paralela, para que a AEAM possa verificar a
conformidade com as condigdes da autorizagao de introdugao no mercado e para que as
entidades nacionais possam proceder a vigilancia do mercado (identificagdo de lotes,
farmacovigilancia, etc.) e efectuar a vigilancia ap6és a introdu¢do no mercado
(Comunicacao da Comissdo relativa aos procedimentos comunitarios de autorizagao de
introdugdo no mercado dos medicamentos, JO C 229 de 22.7.1998, p. 4-17)*>.

49

50

51
52

53

protecgdo suplementar, deve provar as autoridades competentes, no pedido relativo a essa importagao, que
o titular ou o beneficiario dessa produgao foi previamente notificado com o prazo de um més". (Tratado de
Adesao, Parte terceira, Titulo II, Anexo IV, Sec¢do 2 “Direito das sociedades” AA2003/ACT/Annex IV/en
p.2499, assinado em Atenas em 16 de Abril de 2003.

A autorizacdo a nivel comunitario é concedida em conformidade com o procedimento centralizado
disposto no Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, JO 1993 L 214, pp.1-21.

Nos termos do n.° 3 do artigo 9.°, n.° 1 do artigo 10.° e segundo paragrafo do artigo 11.° do Regulamento
n.° 2309/93, a autorizag@o incluird, em anexo, o projecto de texto do rotulo e da bula, apresentado de
acordo com a Directiva 92/27/CEE (actual Directiva 2001/83/CE, artigos 54.° a 69.°). Por seu turno, as
informagdes a imprimir na embalagem do produto sdo especificas da mesma, uma vez que se baseiam na
dimensdo e na embalagem imediata, tal como deve constar no pedido em conformidade com o n.° 1 do
artigo 6.° daquele diploma.

Processo C-433/00 Aventis Pharma Deutschland (2002) Col. I-7761.

As circunstancias verificadas aquando da colocagdo no mercado do Estado-Membro de importagdo
continuam a ser avaliadas em conformidade com os critérios estabelecidos no ambito da jurisprudéncia do
Tribunal, cf. nota 38.

Na revisdo em curso da legislacdo farmacéutica (n.° 3 do artigo 76.° da Directiva 2001/83/CE ¢ n.° 1,
alinea n), do artigo 57.° do regulamento proposto que substitui o Regulamento (CEE) n.° 2309/93), a
Comissdo propde que este sistema se torne obrigatorio. Em Novembro de 2001, a Comissdo apresentou
um pacote legislativo para a revisdo da legislacdo farmacéutica, composto por um regulamento destinado a
substituir o Regulamento (CEE) n.° 2309/93 e por duas directivas que alteram as Directivas 2001/83/CE e
2001/82/CE (COM (2001) 404 final). O pacote encontra-se actualmente em segunda leitura no Parlamento
Europeu (2001/0252 (COD), 2001/0253 (COD) e 2001/0254 (COD)).
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CONCLUSOES

Desde a aprovacao da comunicagdo da Comissdo de 1982, o Tribunal abordou um
grande nimero de questdes relativas as importagdes paralelas de medicamentos e
confirmou que um medicamento importado paralelamente estd sujeito a uma licenga
concedida com base num procedimento simplificado sempre que as informacdes
necessarias a protec¢ao da satide publica ja tenham sido disponibilizadas as autoridades
do Estado-Membro destinatario. E o caso quando ao medicamento em causa ja tiver
sido concedida uma autorizacdo de introdugdo no mercado do Estado-Membro
exportador e aquele medicamento seja suficientemente semelhante a um produto ja
autorizado no Estado-Membro destinatario. De acordo com isto, o Tribunal decidiu que
sempre que a autorizacdo de comercializacdo no Estado-Membro destinatério tiver sido
revogada por razdes que nao a protec¢dao da saude publica, essa revogacdo nao devera
afectar a validade da licenga das importagdes paralelas.

Um novo elemento que contribuiu significativamente para a certeza juridica e, por
conseguinte, para o funcionamento sem entraves do mercado interno, foi a série de
decisdes pronunciadas pelo Tribunal no atinente a reembalagem de um produto
importado em paralelo. O Tribunal esclareceu que a protec¢do de um direito de marca
tem limites, apontando, nomeadamente, que este ndao pode contribuir para a
compartimentagao artificial do mercado interno. Por conseguinte, o importador paralelo
pode proceder a reembalagem de uma especialidade farmacéutica e reafixar a marca ou,
até, substitui-la pela marca utilizada no mercado destinatario, desde que a reembalagem
nao tenha efeitos negativos sobre o estado origindrio do produto ou sobre a reputagao
da marca e do respectivo titular. Outros requisitos confirmados pelo Tribunal sdo a
obrigatoriedade de a nova embalagem exibir a menc¢dao do autor da reembalagem e,
igualmente, a obrigatoriedade de o titular da marca ser notificado antes de o produto
reembalado ser colocado a venda.

Todavia, nem todas as questdes relativas as importacdes paralelas foram abordadas
pelo Tribunal. A medida que o mercado interno evolui, ndo deixam de surgir novas
questdes, € as anteriores respostas exigem maior clarificacdo. Continuando todas as
partes interessadas a perseguir os seus legitimos interesses no ambito do mercado
interno, o respeito do que foi ja alcangado e a estreita cooperagdo entre as institui¢cdes
comunitarias, as autoridades nacionais e os operadores econdémicos continuam a
fornecer as bases solidas para a resolug@o de todas as questdes relevantes.
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ANEXO
Perguntas e respostas
A quem se dirige a presente comunicagdo?

Dirige-se aos administradores nacionais, assim como as empresas ou individuos que evoluem no
ambito da comercializacdo de medicamentos.

Como pode esta comunicagdo ajudar-me?

Os decisores politicos e os administradores nacionais que trabalham com os pedidos de
autorizagdo de importagcdes paralelas podem encontrar solugdes a problemas complexos
remetendo para a jurisprudéncia do Tribunal, enquanto, por seu lado, os operadores do mercado
podem ficar mais esclarecidos acerca dos respectivos direitos e obrigacdes decorrentes do
principio da livre circulagdo de mercadorias.

As importagoes paralelas sdo legais?

As importacdes paralelas sdo legais e t€m consequéncias directas a nivel da diferenga de precos
e da evolucao do mercado interno, que garante a livre circulagcdo das mercadorias; devem ser
respeitadas, como acontece em todos os casos, determinadas condigdes, designadamente as que
decorrem da necessidade de proteger a saude publica.

Mas a palavra “paralelas” ndo costuma indicar qualquer coisa habitualmente suspeita?

Aqui, ndo ¢ de modo algum esse o caso. Trata-se apenas de indicar que a comercializagdo de um
medicamento tem lugar fora da rede de distribuicdo do fabricante ou do seu representante
autorizado. De qualquer modo, trata-se sempre do mesmo produto, ou de um produto
suficientemente semelhante.

Mas isso ndo torna essa “semelhanca” algo ambigua?

Pelo contrario, o Tribunal esclareceu a situagdo a bem do publico e das autoridades nacionais
em matéria de satde publica. Muito especialmente, o produto importado em paralelo (ou seja,
apos ter sido concedida uma primeira autorizacdo de comercializagdo pelo Estado-Membro
destinatario) ndo tem de ser idéntico, em todos os aspectos, ao produto ja fabricado pelo
fabricante, mas deve, pelo menos, ter sido fabricado em conformidade com a mesma foérmula,
utilizando o mesmo ingrediente activo e apresentar os mesmos efeitos terapéuticos.

O Estado-Membro destinatirio ndo pode, apesar de tudo, impedir ou restringir as
importagoes paralelas?

Sim, pode, desde que possa estabelecer que as eventuais medidas restritivas se destinam a
proteger a saude e a vida das pessoas ou a proteger a propriedade industrial e comercial (ou seja,
patentes e marcas). As autoridades nacionais devem igualmente demonstrar que tais medidas
s30 necessarias € proporcionais.
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Como podem a saude e a vida das pessoas ser protegidas eficazmente?

Os Estados-Membros tém a sua disposi¢do vdarias ferramentas e procedimentos por forma a
salvaguardar a saude publica e, no caso dos medicamentos, s6 ¢ concedida uma autorizagao de
introdu¢do no mercado apds o produto ter sido objecto de verificagdo pormenorizada. Apds a
concessao dessa autorizacdo, seria desnecessario, desproporcionado, moroso e oneroso aplicar
outra vez exactamente o mesmo procedimento. Por conseguinte, as autoridades nacionais tém
competéncia para confirmar que um produto importado em paralelo ¢ o mesmo ou ¢
suficientemente semelhante aquele cuja coloca¢do no mercado ja foi autorizada. Por sua vez,
cabe ao importador paralelo submeter todas as informagdes relevantes, preenchendo as
condigdes descritas supra, no ambito de um procedimento muito mais simples. Pela mesma
razdo, quando a primeira autorizagdo € revogada por motivos que ndo a proteccao da saude
publica, isso ndo resulta automaticamente na revogagdo da licenga relativa as importagdes
paralelas.

O fabricante pode impedir ou restringir as importagoes paralelas?

O fabricante ou, em geral, o titular de um direito comercial ou industrial pode, de facto,
solicitar, as autoridades nacionais ou aos tribunais dos Estados-Membros destinatarios, a
protec¢ao do objecto especifico destes direitos. Por outras palavras, o titular de uma patente
pode solicitar a proteccdo do seu direito exclusivo de utilizacdo de uma inven¢do, com o
objectivo de fabricar produtos industriais, colocando-os no mercado pela primeira vez, quer
directamente, quer mediante a concessdao de licengas a terceiros. Por conseguinte, assim que
coloca o seu produto no mercado pela primeira vez, o seu direito exclusivo de introducao no
mercado é esgotado no ambito do mercado interno, ou seja, o importador paralelo pode, de
facto, adquirir o produto num determinado sitio e comercializa-lo noutro.

Os importadores paralelos podem ir mais longe e alterar o préprio produto?

Os importadores paralelos ndo podem alterar as caracteristicas essenciais do proprio produto,
pois isso poderia resultar num produto diferente que, consequentemente, ndo caberia na
defini¢do de produto importado em paralelo. Ha, contudo, circunstancias (por exemplo,
diferencas linguisticas) em que determinadas alteragdes relativas a embalagem sao consideradas
necessarias para a comercializagdo do medicamento no Estado-Membro destinatario; por outras
palavras, para evitar a compartimentacdo artificial do mercado interno. Com este fim, o
importador paralelo pode alterar a embalagem e reafixar a marca na nova embalagem, ou, até,
substitui-la pela marca utilizada para 0 mesmo produto no Estado-Membro destinatario, desde
que isto ndo afecte negativamente o estado originario do produto, que a nova embalagem
comporte o nome do autor da reembalagem e do fabricante, que a apresentagdo do produto
reembalado ndo seja susceptivel de prejudicar a reputagdo da marca e do seu titular e que este
seja devidamente notificado antes de o produto reembalado ser colocado a venda. O Tribunal
exarou orientag¢des relativamente a cada uma destas condigdes.
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Entdo, os problemas ficaram todos finalmente resolvidos?

Nao ¢ bem assim. Embora o Tribunal tenha abordado muitas questdes, e a despeito da legislacao
comunitaria que trata as questdes gerais relativas a comercializacdo de medicamentos, ndo pode,
de forma alguma, existir um guia “definitivo” das importagdes paralelas. Nao deixam de surgir
novas questdes, e as anteriores respostas exigem maior clarificacdo. O respeito do que ja foi
alcancado e a cooperagdo incessante entre as instituigdes comunitarias, as autoridades nacionais
e os operadores econdmicos tém sido — e ainda sdo - uma base sélida para a resolucao de todas
as questdes em aberto.
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