MORAIS LEITAO

LEGAL ALERT

No dia 17 de novembro de 2022, o Tribunal de Justica da Unido Europeia (TJUE) proferiu trés
importantes decisdes no &mbito dos processos Merck Sharp & Dohme BV and others vs. Abacus
Medicine A/S and Novartis AG C-224/20 (“Merck”), Bayer Intellectual Property GMBH vs.
Kohlpharma GMBH C-204/20 (“Bayer”), e Novartis Pharma GMBH vs. Abacus Medicine A/S C-
147/20 (“Novartis”), referentes a possibilidade de os titulares de registos de marca poderem opor-se
a comercializacdo de um medicamento reacondicionado numa nova embalagem externa,
particularmente em situacfes que envolvam a substitui¢do do dispositivo de prevencdo de
adulteracdes da embalagem externa e que deixem vestigios da sua abertura.

No mercado da Unido Europeia (UE) tem sido pratica corrente adquirir medicamentos num
determinado Estado-Membro por precos mais reduzidos e revender os mesmos medicamentos
noutros Estados-Membros, por um valor superior. A importacéo paralela consiste num mecanismo
que permite que um medicamento que tenha uma autorizacdo de introducdo no mercado (AIM)
valida num determinado pais da UE, possa ser importado e comercializado noutro Estado-Membro.
A importacdo paralela de medicamentos €, genericamente, admissivel, e é considerada parte
integrante do principio do mercado unico da UE.

Contudo, a distribuicdo de medicamentos importados, ao abrigo do mecanismo da importacéo
paralela, deve obedecer a determinados requisitos. Com efeito, o reacondicionamento e a rotulagem
dos medicamentos importados deve ser efetuado na lingua do Estado-Membro em que 0s
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medicamentos serdo distribuidos. Consequentemente, os importadores paralelos terdo de proceder a
abertura da embalagem dos medicamentos, retirando o dispositivo de prevencgéo de adulteragéo
aposto na embalagem, e inserir as informacdes referentes ao uso do medicamento na lingua do
Estado-Membro.

Perante a existéncia deste requisito, a maioria dos importadores paralelos tem optado por
reacondicionar os medicamentos numa nova embalagem externa, na qual colocam a sua marca, bem
como a marca do fabricante originario dos medicamentos.

No ambito dos processos judiciais “Merck”, “Bayer” e “Novartis”, os importadores paralelos
alegaram que o recondicionamento dos medicamentos numa nova embalagem externa seria
necessario, pois uma nova rotulagem da embalagem de origem seria desadequada devido aos
vestigios de manipulacéo que resultariam da remocao do dispositivo de prevencdo de adulteragdes
de origem, que continuariam visiveis ap0s a abertura da embalagem de origem novamente rotulada.
Os importadores paralelos alegaram ainda que a existéncia de vestigios de manipulacdo reduz,
consideravelmente, a possibilidade de acesso ao mercado do setor farmacéutico e ao comércio
grossista, em virtude de os farmacéuticos e os profissionais do mercado grossista ndo poderem
confirmar que a embalagem e os medicamentes ndo foram manipulados.

Por sua vez, no ambito do processo “Novartis”, a Novartis Pharma GmbH sustentou que os direitos
exclusivos que lhe séo conferidos pelas marcas, das quais séo titulares, ndo estdo esgotados na
acecdo do artigo 15.%,n.° 2, do

, €, bem assim, devem os importadores paralelos ser proibidos de
introduzir no mercado, e comercializar medicamentos reacondicionados numa nova embalagem.

A Novartis considerou ainda que o reacondicionamento de medicamentos numa nova embalagem
externa ndo era necessario, dado que 0s requisitos impostos pelos artigos 47.°-A e 54.°-A

da ,
podiam ser cumpridos através da aposicao, na embalagem externa de origem, do codigo de barras
que contém o identificador Gnico, com recurso a um rétulo autocolante, bem como de um novo
dispositivo de prevencdo de adulteragdes que cobrisse os vestigios da abertura da embalagem.
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O TJUE recusou os argumentos dos importadores paralelos nos trés processos, considerando
procedentes os argumentos das autoras, empresas farmacéuticas, decidindo que a presenga na
embalagem de um medicamento de eventuais vestigios de abertura ndo basta, por si, para considerar
que o dispositivo de prevencédo de adulteracGes de substituicdo ndo é equivalente quando ndo ha
davida, por parte dos distribuidores grossistas e das pessoas autorizadas ou habilitadas a dispensar
medicamento ao publico, de que esses vestigios de abertura sdo imputéveis ao reacondicionamento
desse medicamento por um importador paralelo.

O tribunal decidiu ainda que o artigo 9.%, n.° 2, e o artigo 15.° do Regulamento 2017/1001 (UE)
devem ser interpretados no sentido de que o titular de uma marca da UE tem o direito de se opor a
comercializacdo, por um importador paralelo, de um medicamento reacondicionado numa nova
embalagem externa, se: (i) os vestigios de abertura da embalagem externa de origem, que
resultariam numa nova rotulagem desse medicamento, sejam claramente imputaveis ao
reacondicionamento realizado pelos importadores paralelos; e (ii) os vestigios ndo provoguem no
mercado do Estado Membro de importacdo ou numa parte significativa deste, uma resisténcia de tal
maneira forte que constitua um entrave ao acesso efetivo a esse mercado.

As decisdes proferidas pelo TJUE conferem, assim, aos fabricantes de medicamentos, o direito de
oposicdo a comercializacdo de um medicamento reacondicionado numa nova embalagem externa,
por parte de um importador paralelo.

Até a data das decisdes do TJUE no ambito dos processos “Merck”, “Bayer”, e “Novartis”, os
importadores paralelos sustentavam, por aplicacdo da Diretiva 2001/83/CE, que apenas o
reacondicionamento de medicamentos numa nova embalagem externa poderia cumprir com 0s
requisitos de protecdo e seguranca previstos na diretiva.

As decisbes do TJUE constituem uma mudanca do paradigma da interpretacéo e da aplicacdo da
Diretiva 2001/83/CE, em conjunto com a prote¢éo e a salvaguarda dos direitos, exclusivos, dos
titulares de registos de marca.

Por sua vez, para as empresas farmacéuticas o contetdo das decisdes pode também ser recebido
com alento, porquanto os importadores paralelos verdo limitada a possibilidade de alterar e
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modificar a embalagem original dos medicamentos, na qual é aposta a marca do fabricante
originario dos medicamentos.

Vasco Stilwell d’Andrade [+ info]
Diogo Frada Almeida [+ info]
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