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Introducio

1. Nao é de forma alguma necessario, em janeiro de 2022, recordar a importancia que revestem os
medicamentos, ndo apenas para a saude das pessoas mas também para o bem-estar de todas as
sociedades e o funcionamento da economia a escala mundial. A luta contra a pandemia da
COVID-19 destacou a necessidade, mas também a dificuldade de conciliar trés objetivos —
potencialmente contraditérios — da agdo publica no dominio da regulamentacdo dos
medicamentos: preservar a rentabilidade econémica do desenvolvimento e da colocacdo de
medicamentos inovadores no mercado, assegurar a sua seguranca e a sua eficicia para os
pacientes e conter os seus custos para os pacientes e para as financas ptblicas?.

2. Com efeito, embora os medicamentos sejam efetivamente mercadorias, distinguem-se, todavia,
em mais do que um aspeto, da maior parte dos bens que sao objeto do comércio.

3. Por um lado, a investigacdo e o desenvolvimento necessarios a colocagdo no mercado de novos
medicamentos exigem recursos financeiros consideraveis, devido ao cardter tecnolégico muito
avancado das terapias modernas. Acresce que esses esforcos sdo agravados de um nivel
especialmente elevado de risco e sé geram resultados ao fim de varios anos®. Consequentemente,
os fabricantes de medicamentos ndo podem frequentemente contar com os mercados financeiros

Caro de Sousa, P., «Free movement and competition in the European market for pharmaceuticals», em Figueroa, P., Guerrero, A. (dir.),
EU Law of Competition and Trade in the Pharmaceutical Sector, Edward Elgar Publishing Limited, Cheltenham, 2019, p. 431;
Pilgerstorfer, M., «EU law and policy on pharmaceuticals marketing and post-market control including product liability», em Hervey,
T.K., Young, C.A., e Bishop, L.E. (dir.), Research Handbook on EU Health Law and Policy, Edward Elgar Publishing Limited,
Cheltenham, 2017, p. 156.

*  Considera-se que, em 10 000 novas substancias ativas sintetizadas nos laboratdrios, apenas uma ou duas atingem a fase de colocagio no
mercado e que a duragio do processo é de cerca de 12 a 13 anos. V. Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., «The pharmaceutical
setor and parallel trade», em Figueroa, P., Guerrero, A. (dir.), op. cit., p. 428.
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para financiar as suas atividades de financiamento e tém de se apoiar nos seus proprios recursos*.
Ora, esses recursos s podem ter origem nas receitas geradas pela venda de medicamentos ja
presentes no mercado.

4. Por outro lado, as autoridades publicas utilizam diferentes mecanismos para controlar os
precos dos medicamentos para as suas populagdes, quer esses medicamentos sejam financiados
pelos proprios pacientes ou pelos fundos publicos, nomeadamente através do seguro de saude.
Assim, os precos dos medicamentos raramente se regem apenas pelos mecanismos do mercado.

5. A necessidade de obter um retorno do investimento, por um lado, e os constrangimentos
regulamentares que recaem sobre os precos, por outro, levam a que os fabricantes dos
medicamentos pratiquem precos consideravelmente diferentes para o mesmo produto, mesmo
em mercados fortemente interligados, como € o caso dos Estados-Membros da Unido Europeia®.
Ora, tal situacdo torna economicamente rentdvel a pratica que consiste em comprar
medicamentos nos mercados onde os precos sdo baixos e revendé-los naqueles onde os precos
sao mais elevados. E por esta razio que este procedimento, denominado «comércio paralelo», é
praticado por operadores independentes dos fabricantes de medicamentos. Estes ultimos ndo o
veem com bons olhos, uma vez que cria o risco de prejudicar as suas politicas de pregos.

6. Os direitos conferidos pelas marcas sdo a arma de defesa dos fabricantes contra o comércio
paralelo. Qualquer titular de uma marca relativa a um produto pode opor-se a utilizacdo dessa
marca e, portanto, a comercializacio do referido produto por um terceiro.

7. No entanto, essa oposicdo é contraria ao principio fundamental do mercado tnico na Unido.
Com efeito, equivale a compartimentar o mercado unico criado pela Unido em mercados
nacionais separados.

8. Assim, o Tribunal de Justica desenvolveu na sua jurisprudéncia o principio do esgotamento dos
direitos conferidos pelas marcas em relacdo aos produtos colocados no mercado na Unido com o
consentimento do titular da marca®. Este principio foi, em seguida, confirmado na legislacdo da
Unido sobre as marcas’. Esta jurisprudéncia e esta legislacao formam a base juridica do comércio
paralelo de medicamentos na Unido.

9. A liberdade comercial paralela afigura-se ser uma evidéncia do ponto de vista da légica do
mercado Unico: o comércio entre Estados-Membros, mesmo num setor tdo regulamentado como
o dos medicamentos, ndo pode ser entravado pelo simples facto da existéncia de diferencas de
precos entre estes Estados-Membros. No entanto, do ponto de vista da protecdo da saude
publica, os beneficios do comércio paralelo dos medicamentos estdao longe de ser evidentes. Na
doutrina, é antes observado que o beneficio dai resultante aproveita, sobretudo, aos préprios
comerciantes paralelos e apenas em muito menor medida aos pacientes ou aos sistemas de
seguro de doenga. Com efeito, devido a rigidez ndo s6 da procura mas também do nivel de precos
dos medicamentos, o comércio paralelo contribui muito pouco para fazer baixar esses precos. Em
contrapartida, foram observados efeitos nefastos do comércio paralelo, tanto nas atividades de
investigacdo e de desenvolvimento dos fabricantes de medicamentos, devido a diminuicdo das

¢ Durand, B., «Competition law and pharma: an economic perspective», em Figueroa, P., Guerrero, A. (dir.), op. cit., p. 3.

> Permanecendo a saude na esfera dos Estados-Membros, as politicas de pregos dos medicamentos sdo definidas a nivel nacional (v.,
nomeadamente, Acérdio de 16 de setembro de 2008, Sot. Lélos kai Sia e 0., C-468/06 a C-478/06, EU:C:2008:504, n.° 59).

¢ Quanto aos detalhes desta jurisprudéncia, v. n.* 98 a 107 das presentes conclusoes.
7 V.n.* 14 e 16 das presentes conclusdes.
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suas receitas, como no abastecimento dos mercados de precos baixos, devido as compras massivas
nesses mercados com vista a exportacdo para mercados com precos mais elevados, ou devido a
recusa dos fabricantes de vender nesses mercados com receio do comércio paralelo®.

10. Um outro risco ligado ao comércio paralelo, mesmo que nio seja inerente, é o da introducgao
no mercado de medicamentos falsificados, nomeadamente por ocasido do seu
reacondicionamento, frequentemente necessario para efeitos da sua colocacdo no mercado de
outros Estados-Membros que ndo o da comercializacio inicial’.

11. Para contrariar este risco, o legislador da Unido alterou a legislacdo introduzindo-lhe
dispositivos que permitem verificar a autenticidade dos medicamentos'’. Essa alteracdo assenta
em novos requisitos relativamente a embalagem dos medicamentos, ao impor novas restrigoes,
nomeadamente aos comerciantes paralelos. A principal questdo juridica que os presentes
processos suscitam é a de saber se estes novos requisitos alteram o statu quo atual no que se
refere aos respetivos direitos dos comerciantes paralelos de medicamentos e dos seus fabricantes
enquanto titulares das marcas sob as quais esses medicamentos sdo comercializados.

12. Devido a esta problemadtica principal que os presentes processos partilham, apresentarei
conclusdes comuns aos trés processos em causa, ainda que estes ndo tenham sido formalmente
apensados.

Quadro juridico

Direito das marcas

13. Oartigo 9.° n.” 1 a 3, do Regulamento (UE) 2017/1001 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 14 de junho de 2017, sobre a marca da Unido Europeia®' dispoe:

«1. O registo de uma marca da [Unido Europeia] confere ao seu titular direitos exclusivos.

2. Sem prejuizo dos direitos dos titulares adquiridos antes da data de depdsito ou da data de
prioridade da marca da [Unido Europeia], o titular dessa marca da [Unido Europeia] fica
habilitado a proibir que terceiros, sem o seu consentimento, facam uso, no decurso de operagoes
comerciais, de qualquer sinal em relacdo aos produtos ou servicos caso o sinal seja:

a) Idéntico a marca da [Unido Europeia] e seja utilizado para produtos ou servicos idénticos
aqueles para os quais a marca da [Unido Europeia] foi registada;

b) Idéntico ou semelhante a marca da [Unido Europeia] e seja utilizado para produtos ou servicos
idénticos ou afins aqueles para os quais a marca da [Unido Europeia] foi registada, se existir
risco de confusdo no espirito do publico; o risco de confusio compreende o risco de
associacdo entre o sinal e a marca;

8 Caro de Sousa, P., op. cit., p. 436; Durand, B., op. cit., p. 5; Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., op. cit., p. 409 e pp. 423 a 429. As
questoes relacionadas com tal recusa estavam no cerne do processo que deu origem ao Acérdio de 16 de setembro de 2008, Sot. Lélos kai
Sia e 0. (C-468/06 a C-478/06, EU:C:2008:504).

° Este risco é reconhecido. V., nomeadamente, OCDE/EUIPO, Illicit Trade. Trade in Counterfeit Pharmaceutical Products, OECD
Publishing, Paris, 2020.

V. n.* 18 e segs. das presentes conclusdes.
1 JO2017,L 154, p. 1.
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3. Ao abrigo do n.° 2, pode ser proibido, nomeadamente:
a) Apor o sinal nos produtos ou na embalagem desses produtos;

b) Oferecer os produtos, colocd-los no mercado ou armazena-los para esses fins, ou oferecer ou
prestar servicos sob o sinal;

¢) Importar ou exportar produtos sob o sinal;

[...]»

14. Nos termos do artigo 15.° deste regulamento:

«1. A marca da [Unido Europeia] ndo confere ao seu titular o direito de proibir a sua utilizacao
para produtos que tenham sido comercializados no espaco econémico europeu sob essa marca
pelo titular ou com o seu consentimento.

2. O n.’ 1 ndo é aplicavel sempre que motivos legitimos justifiquem que o titular se oponha a
comercializacdo posterior dos produtos, nomeadamente sempre que o estado dos produtos seja
modificado ou alterado apds a sua colocacdo no mercado.»

15. O artigo 10.°, n.>* 1 a 3, da Diretiva (UE) 2015/2436 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de dezembro de 2015, que aproxima as legislacdes dos Estados-Membros em matéria de
marcas '?, dispoe:

«1. O registo de uma marca confere ao seu titular direitos exclusivos.

2. Sem prejuizo dos direitos adquiridos pelos titulares antes da data de depédsito ou da data de
prioridade da marca registada, o titular dessa marca registada fica habilitado a proibir que
terceiros, sem o seu consentimento, utilizem na vida comercial, relativamente a produtos e

servigos, sinais que sejam:

a) idénticos a marca e utilizados relativamente a produtos ou servicos idénticos aqueles para os
quais a marca foi registada;

b) idénticos ou semelhantes a marca e utilizados relativamente a produtos ou servicos idénticos
ou afins aos produtos ou servicos para os quais a marca foi registada, se existirem riscos de

confusdo no espirito do publico; o risco de confusdo compreende o risco de associagido entre o
sinal e a marca;

3. Pode ser proibido ao abrigo do n.° 2, nomeadamente, o seguinte:

a) apor o sinal nos produtos ou na sua embalagem;

2 JO 2015, L 336, p. 1.
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b) oferecer os produtos para venda ou coloca-los no mercado ou armazenda-los para esses fins, ou
oferecer ou fornecer servicos com o sinal;

c) importar ou exportar produtos com esse sinal;

[...]»
16. Nos termos do artigo 15.° desta diretiva:

«1. Os direitos conferidos pela marca ndo permitem ao seu titular proibir a utilizacdo desta para
produtos comercializados na Unido sob essa marca pelo titular ou com o seu consentimento.

2. O n. 1 ndo é aplicavel sempre que motivos legitimos justifiquem que o titular se oponha a
comercializacdo posterior dos produtos, nomeadamente sempre que o estado dos produtos seja
modificado ou alterado apds a sua colocagdo no mercado.»

Direito farmacéutico

17. Nos termos do artigo 40.°, n.” 1 e 2, da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitario relativo aos

medicamentos para uso humano®, conforme alterada pela Diretiva 2011/62/UE*" (a seguir
«Diretiva 2001/83»):

«1l. Os Estados-Membros tomardo todas as medidas necessdrias para que o fabrico dos
medicamentos no seu territério esteja dependente da titularidade de uma autorizagdo. Exige-se
igualmente a autorizacdo de fabrico quando os medicamentos sejam fabricados para a exportagao.

2. A autorizacdo referida no n.° 1 é exigida tanto para o fabrico total ou parcial como para as
operacgoes de divisdo, acondicionamento ou apresentacao.

[...]»
18. O artigo 47.°-A, n.° 1, da Diretiva 2001/83 dispoe:

«Os dispositivos de seguranca a que se refere a alinea o) do artigo 54.° ndo podem ser parcial ou
completamente removidos ou cobertos, exceto se estiverem preenchidas as seguintes condicoes:

a) O titular da autorizagdo de fabrico verifica, antes de remover ou cobrir parcial ou
completamente os dispositivos de seguranca, se o medicamento em causa é auténtico e nao foi
adulterado;

¥ JO 2001, L 311, p. 67.

4 Diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho de 8 de junho de 2011, que altera a Diretiva 2001/83/CE que estabelece um cédigo
comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano, para impedir a introdugdo na cadeia de abastecimento legal, de
medicamentos falsificados (JO 2011, L 174, p. 74).
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b) O titular da autorizacdo de fabrico cumpre o disposto na alinea o) do artigo 54.°, substituindo
aqueles dispositivos de seguranca por outros dispositivos de seguranca que sejam equivalentes
no que diz respeito a possibilidade de verificar a autenticidade, identificar e comprovar a
eventual adulteracio do medicamento. Essa substituicio deve efetuar-se sem abrir o
acondicionamento primario, conforme definido no ponto 23 do artigo 1.°

Os dispositivos de seguranca sao considerados equivalentes se:

i) cumprirem os requisitos estabelecidos nos atos delegados adotados nos termos do n.° 2 do
artigo 54.°-A, e

ii) assegurarem o mesmo grau de eficacia na verificacdo da autenticidade e identificacdo e na
comprovacdo da eventual adulteracio dos medicamentos;

c) A substituicdo dos dispositivos de seguranga é conduzida de acordo com as boas praticas de
fabrico aplicaveis aos medicamentos; e

d) A substituicdo dos dispositivos de seguranca estd sujeita a supervisdo por parte da autoridade
competente.»

19. Nos termos do artigo 54.°, alinea o), desta diretiva:

«A embalagem externa ou, caso ndo exista, o acondicionamento primério de qualquer
medicamento deve conter as seguintes mengoes:

[...]

0) Em relacdo aos medicamentos que ndo sejam os medicamentos radiofarmacéuticos referidos
no n.° 1 do artigo 54.°-A, os dispositivos de seguranca que permitem aos distribuidores por
grosso e as pessoas autorizadas ou habilitadas a dispensar medicamentos ao publico:

— verificar a autenticidade do medicamento, e
— identificar cada embalagem,
bem como um dispositivo que permita verificar se a embalagem externa foi adulterada.»

20. O artigo 54.°-A, n.° 2, primeiro pardgrafo, da referida diretiva confere uma delegacdo a
Comissao Europeia, com a seguinte redacéo:

«A Comissdo adota, através de atos delegados, nos termos do artigo 121.>-A e nas condigdes
previstas nos artigos 121.>-B e 121.>-C, medidas que completem as disposicoes da alinea o) do
artigo 54.°, com o objetivo de estabelecer regras pormenorizadas para os dispositivos de
seguranca a que se refere a alinea o) do artigo 54.>»

21. O artigo 3.°, n.° 2, alineas a) e b), do Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comisséo, de
2 de outubro de 2015, que complementa a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, estabelecendo regras pormenorizadas para os dispositivos de seguranga que figuram
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nas embalagens dos medicamentos para uso humano**, dispoe:
«Sao aplicaveis as seguintes definicoes:

a) “Identificador Ginico”, o dispositivo de seguranca que permite a verificagdo da autenticidade e a
identificacdo de uma embalagem individual de um medicamento;

b) “Dispositivo de prevengdo de adulteragdes”, o dispositivo de seguranga que permite verificar se
a embalagem de um medicamento foi adulterada;

[...]»
22. Nos termos do artigo 5.°, n.* 1 a 3, deste regulamento delegado:
«1. Os fabricantes devem codificar o identificador iinico num cédigo de barras bidimensional.

2. O codigo de barras deve ser uma matriz de dados legivel por maquina e ter capacidade de
detecdo e correcao de erros equivalente ou superior as da matriz de dados ECC200. [...]

3. Os fabricantes devem imprimir o cédigo de barras na embalagem numa superficie lisa,
uniforme e pouco refletora.»

23. Nos termos do artigo 10.° do referido regulamento delegado:

«Aquando da verificacdo dos dispositivos de seguranca, os fabricantes, os grossistas e as pessoas
autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico devem verificar o seguinte:

a) a autenticidade do identificador tinico;

b) a integridade do dispositivo de prevencao de adulteracoes.»

24. O artigo 24.° do mesmo regulamento delegado dispoe:

«Um grossista ndo pode fornecer ou exportar um medicamento se tiver motivos para crer que a
embalagem foi adulterada ou quando a verificacdo dos dispositivos de seguranca do
medicamento indicar que o produto pode ndo ser auténtico. O grossista deve informar
imediatamente as autoridades competentes relevantes.»

25. Por ultimo, nos termos do artigo 30.° do Regulamento Delegado 2016/161:

«Quando as pessoas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico tenham
motivos para crer que a embalagem do medicamento foi adulterada, ou a verificagio dos
dispositivos de seguranca do medicamento indicar que o produto pode nado ser auténtico, as

pessoas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico ndo devem fornecer o
medicamento e devem informar imediatamente as autoridades competentes relevantes.»

» JO 2016, L 32, p. 1.
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Matéria de facto, tramitacao processual e questdes prejudiciais

Processo C-147/20

26. A Novartis Pharma GmbH, sociedade de direito alemao, é titular exclusiva, na Alemanha, dos
direitos sobre as marcas nominativas Novartis e Votrient, que utiliza para os medicamentos
Votrient 400 mg comprimidos peliculados e Votrient 200 mg comprimidos peliculados (a seguir
«medicamentos controvertidos»).

27. A Abacus Medicine A/S, sociedade de direito dinamarqués, distribui na Alemanha
principalmente medicamentos importados em paralelo a partir de outros Estados-Membros.

28. Considerando que, para dar cumprimento aos requisitos legais, a Abacus Medicine tinha que
abrir o acondicionamento externo original dos medicamentos controvertidos, incluindo retirar o
dispositivo de prevencao de adulteracdes de que este esta provido, informou a Novartis Pharma de
que, de futuro, deixaria de fornecer esses medicamentos na sua embalagem externa de origem e
que a substituiria por uma nova embalagem com as mesmas quantidades.

29. No é6rgao jurisdicional de reenvio, a Novartis Pharma pede, em substancia, que a Abacus
Medicine seja proibida de introduzir no mercado alemio ou de ai promover os medicamentos
controvertidos embalados de novo que foram objeto de importacoes paralelas.

30. A Novartis Pharma alega, nomeadamente, que os direitos que lhe sdo conferidos pelas marcas
em causa nao estdo esgotados, na acecdo do artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento 2017/1001. Na sua
opinido, ndo é necessirio o reacondicionamento dos medicamentos em causa numa nova
embalagem externa, dado que os requisitos impostos pelos artigos 47.>-A e 54.°-A da Diretiva
2001/83 podem ser cumpridos através da aposicdo na embalagem de origem, por um lado, do
cddigo de barras que serve de identificador Gnico, na acecdo do artigo 3.°, n.° 2, alinea a), do
Regulamento Delegado 2016/161, através de um rétulo autocolante e, por outro, depois de ter
introduzido uma bula em lingua alemd no acondicionamento original, um novo dispositivo
contra a adulteracdo que cubra os sinais da abertura anterior. Além disso, para dissipar as
eventuais duvidas quanto a integridade dos medicamentos, a Abacus Medicine pode assinalar ter
aposto um novo selo no &mbito de uma nova embalagem licita.

31. A Abacus Medicine alega que a abertura do rétulo de selagem aposto pela Novartis Pharma
implica alteragdes ou modificagdes visiveis e irreversiveis da embalagem externa, do rétulo ou da
banda adesiva, e que a aposicdo do identificador tinico na embalagem original através de uma
etiqueta autocolante ndo é uma solucédo realista, na medida em que, devido ao silicone de que a
embalagem externa dos medicamentos esta revestida, esta etiqueta pode ser retirada facilmente.
Este revestimento também impede a impressao do c6digo de barras, em conformidade com o
artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento Delegado 2016/161.

32. Por conseguinte, a Abacus Medicine considera estar obrigada, para poder comercializar os
medicamentos controvertidos na Alemanha, a proceder ao seu reacondicionamento numa nova
embalagem externa, pelo que a Novartis Pharma ndo tem o direito de se opor a esse
reacondicionamento.
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33. Foi nestas circunstancias que o Landgericht Hamburg (Tribunal Regional de Hamburgo,
Alemanha) decidiu suspender a instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes
prejudiciais:

«1) O facto de, quando os dispositivos de seguranca de uma embalagem externa/embalagem
original previstos no artigo 54.°, alinea o), e no artigo 47.°-A, n.° 1, da Diretiva [2001/83], sdo
substituidos pelo distribuidor paralelo na acecdo do artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva
[2001/83], que conserva a referida embalagem original, ser inevitavel que os vestigios da
abertura permanecam visiveis depois de os dispositivos de seguranca preexistentes terem
sido parcial ou completamente removidos e/ou cobertos, pode conduzir a uma
compartimentacdo artificial dos mercados, na acecdo da jurisprudéncia do Tribunal de
Justica?

2) Paraaresposta a primeira questdo, é relevante saber se os vestigios de abertura sé sao visiveis
quando o medicamento é objeto de uma verificacdo aprofundada por parte dos distribuidores
por grosso e/ou por pessoas autorizadas ou habilitadas a dispensar medicamentos ao publico,
por exemplo, farmdcias, em cumprimento das obrigacdes que lhes incumbem por forca dos
artigos 10.°, 24.° e 30.° do Regulamento [Delegado 2016/161], ou podem passar despercebidos
durante uma verificacdo superficial?

3) Paraaresposta a primeira questo, é relevante saber se os vestigios de abertura s6 sao visiveis
quando a embalagem de um medicamento é aberta, por exemplo, pelo paciente?

4) Deve o artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento [Delegado 2016/161] ser interpretado no sentido de
que o codigo de barras que contém o identificador Unico, na ace¢do do artigo 3.°, n.° 2,
alinea a), d[este] regulamento [delegado], tem de estar impresso diretamente na embalagem,
ou seja, a aplicacdo do identificador Gnico com um rétulo adicional na embalagem exterior
original por um distribuidor paralelo nio estd em conformidade com o artigo 5.°, n.° 3, do
Regulamento [Delegado 2016/161]?»

34. O pedido de decisdo prejudicial deu entrada no Tribunal de Justica em 23 de marco de 2020.
Foram apresentadas observacoes escritas pelas partes no processo principal, pelo Governo polaco
e pela Comissdo. Nao foi realizada audiéncia. As partes responderam por escrito as questoes do
Tribunal de Justica.

Processo C-204/20

35. A Bayer Intellectual Property GmbH, sociedade de direito alemao (a seguir «Bayer»), é titular
da marca alema Androcur, que utiliza para medicamentos.

36. A kohlpharma GmbH, também sociedade de direito alemdo, distribui na Alemanha
medicamentos importados em paralelo a partir de outros Estados-Membros.

37. A kohlpharma comunicou a Bayer a sua intencdo de importar dos Paises Baixos o
medicamento Androcur 50 mg no formato de caixa de 50 comprimidos peliculados para efeitos
da sua comercializacdo na Alemanha nos formatos de caixa de 50 e de 100 comprimidos
peliculados. Posteriormente, a kohlpharma comunicou a Bayer que o dispositivo de prevencao de
adulteracdes aposto na embalagem externa do medicamento importado tinha de ser rompido para
efeitos da importacdo paralela, tornando assim necessaria a substituicdo dessa embalagem.
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38. A Bayer opos-se a substituicdo pretendida, alegando que o recurso a uma nova embalagem
ultrapassaria o necessario para que o produto importado em paralelo pudesse ser comercializado
na Alemanha.

39. Considera que resulta da Diretiva 2011/62 e do Regulamento Delegado 2016/161 que a nova
rotulagem e a embalagem de substituicdo constituem solugdes alternativas que podem ser
razoavelmente previstas pelo importador paralelo e oferecem garantias equivalentes em termos de
seguranca. No caso em apreco, a necessidade de uma nova embalagem ndo estd, na sua opinido,
demonstrada, dado que uma nova rotulagem bastaria objetivamente para garantir o acesso ao
mercado do produto resultante do comércio paralelo.

40. A kohlpharma alega que uma nova rotulagem do acondicionamento original é inadequada
devido aos vestigios de manipulacdo que a retirada do dispositivo de prevencao de adulteragoes
original provoca e que continuam visiveis apds a abertura do acondicionamento original
rotulado. Na sua opinido, a utilizacdo de embalagens originais que apresentam vestigios de
deterioracdo reduz consideravelmente a possibilidade de aceder ao mercado aleméo de farmécias
e de grossistas.

41. Por outro lado, a kohlpharma considera que a relacdo regra-excecgao entre o novo rétulo e a
nova embalagem se inverteu a partir da entrada em vigor do novo quadro regulamentar aplicavel
aos medicamentos, constituido pela Diretiva 2001/83 e pelo Regulamento Delegado 2016/161.

42. Foi nestas circunstancias que o Landgericht Hamburg (Tribunal Regional de Hamburgo)
decidiu suspender a instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) Deve o artigo 47.°-A, da Diretiva [2001/83] ser interpretado no sentido de que, no caso de
medicamentos importados em paralelo, se pode presumir que as medidas de remocéo e
recolocacdo dos dispositivos de seguranca na acecdo do artigo 54.°, alinea o), da Diretiva
[2001/83] que tenham ocorrido mediante relabeling [reetiquetagem] (aplicacdo de etiquetas
autocolantes na embalagem secundaria original) ou mediante reboxing [reacondicionamento
em nova embalagem] (producdo de uma nova embalagem secundiria para o medicamento)
realizadas pelo importador paralelo sdo equivalentes quando, além disso, ambas as medidas
preenchem todos os requisitos da Diretiva [2001/83] e do Regulamento Delegado [2016/161]
e sdo igualmente adequadas a verificacio da autenticidade e a identificacdo dos
medicamentos, bem como a prova da adulteracdo de medicamentos?

2) Em caso de resposta afirmativa a questdo [1]: pode o titular de uma marca opor-se a que o
produto seja colocado numa nova embalagem externa (reboxing) por um importador
paralelo, tendo em conta as novas normas relativas a protecdo contra falsificacdes, nos casos
em que o importador paralelo também pode fabricar uma embalagem suscetivel de ser
distribuida no Estado-Membro de importacio mediante a simples colocacdo de novas
etiquetas autocolantes na embalagem secunddria original (relabeling)?

3) Em caso de resposta afirmativa a questdo 2: é irrelevante que em caso de relabeling para a
comercializagdo em causa seja visivel que o dispositivo de seguranca do fornecedor original
foi danificado, desde que se garanta que o importador paralelo foi responséavel por esse facto
e colocou um novo dispositivo de seguranga na embalagem original secundaria? Neste caso, o
facto de as marcas de abertura s6 ficarem visiveis quando a embalagem secundéria do
medicamento é aberta, pode ser relevante?
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4) Em caso de resposta afirmativa as questoes 2 e/ou 3: deve igualmente confirmar-se a exigéncia
objetiva de reembalagem mediante reboxing na acecdo dos 5 requisitos de esgotamento
relativos a reembalagem (v. Acérddos de 11 de julho de 1996, Bristol-Myers Squibb e o.,
C-427/93, C-429/93 e C-436/93, EU:C:1996:282, n.° 79 ' bem com de 26 de abril de 2007,
Boehringer Ingelheim e o., C-348/04, EU:C:2007:249, n.° 21) ", quando as autoridades
nacionais anunciam nas suas diretrizes para a implementacdo das disposicoes da Diretiva
2011/62/UE ou noutras publicacdes oficiais equivalentes que, numa situacdo normal, a
recolocagdo do selo em embalagens abertas ndo é aceite ou, pelo menos, s é aceite
excecionalmente e em condi¢des muito estritas?»

43. O pedido de decisdo prejudicial foi recebido pelo Tribunal de Justica em 13 de maio de 2020.
Foram apresentadas observagdes escritas pelas partes no processo principal, pelos Governos
dinamarqués e polaco e pela Comissdao. Nao foi realizada audiéncia. As partes responderam por
escrito as questoes do Tribunal de Justica.

Processo C-224/20

44. As sociedades Merck Sharp & Dohme BV, Merck Sharp & Dohme Corp., MSD DANMARK
ApS, MSD Sharp & Dohme GmbH, Novartis AG, FERRING LEGEMIDLER A/S, e H. Lundbeck
A/S (a seguir, em conjunto, «recorrentes no processo principal») sdo fabricantes de
medicamentos, titulares das marcas sob as quais os medicamentos que produzem sdo vendidos.

45. As sociedades Abacus Medicine A/S, Paranova Danmark A/S e 2CARE4 ApS (a seguir, em
conjunto «recorridas no processo principal») importam para a Dinamarca medicamentos
colocados no mercado de outros Estados-Membros pelas recorrentes no processo principal.

46. Antes da sua colocacdo no mercado na Dinamarca, os medicamentos importados em paralelo
sdo objeto de um novo reacondicionamento em novas embalagens externas, em certos casos com
reposicdo das marcas das recorrentes no processo principal (nomes dos produtos) e, noutros
casos, sem reposicdo dessas marcas, que sdo entdo substituidas por novos nomes de produtos, a
bula ou a informacgdo que indica, no entanto, que os medicamentos em causa correspondem aos
vendidos pelas recorrentes no processo principal sob as suas respetivas marcas.

47. As recorrentes no processo principal alegam que, em circunstancias como as dos litigios nos
processos principais, o direito das marcas confere-lhes o direito de se oporem ao

reacondicionamento dos medicamentos em novas embalagens externas.

48. As recorridas no processo principal alegam, por seu turno, que o reacondicionamento em
novas embalagens externas é necessario e, portanto, licito.

' A seguir «Acérdao Bristol-Myers Squibb e 0.».
17 A seguir «Acérddo Boehringer Ingelheim e o. de 2007».
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49. O 6rgao jurisdicional de reenvio refere que, em 18 de dezembro de 2018, a
Leegemiddelstyrelsen (Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos) publicou um documento com
perguntas e respostas relativas aos dispositivos de seguranca apostos nas embalagens dos
medicamentos que, na sua versao atualizada de 20 de janeiro de 2020, enuncia, nomeadamente, o
seguinte:

«[A] Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos considera que as novas disposi¢des
regulamentares obrigam, enquanto regra primordial, os importadores paralelos a proceder ao
reacondicionamento em novas embalagens. Isso decorre do objetivo prosseguido por essas novas
disposicoes regulamentares, nomeadamente da exigéncia de um dispositivo de prevencdo de
adulteracoes que permita verificar qualquer abertura da embalagem ou de rutura do dispositivo.
Os importadores paralelos que procedem a abertura das caixas de medicamentos e a destruicdo
do dispositivo de prevencdo de adulteragdes com vista a insercao de uma bula ou de informacéao
em dinamarqués, etc. devem, portanto, em principio e em conformidade com as novas disposi¢oes
regulamentares, proceder ao reacondicionamento em novas embalagens e apor identificadores
unicos e dispositivos de prevencdo de adulteragdes, acrescentar informacoes, etc.

O [documento, elaborado pela Comissao, intitulado “Safety features for medicinal products for
human use — Questions and answers — version 18" (“Dispositivos de seguranca para os
medicamentos de uso humano — perguntas e respostas — versdo 18”) (a seguir “documento
perguntas e respostas da Comissao”)] refere que, em determinadas condi¢des bem precisas, é
“licito” a um importador paralelo abrir uma caixa de medicamentos, nomeadamente para inserir
nela uma nova bula e informacdo, em seguida, substituir o dispositivo de prevencdo de
adulteragdes original por um novo dispositivo de prevencao de adulteragdes, se esse processo for
efetuado sob a supervisdo das autoridades competentes e se o novo dispositivo de prevencdo de
adulteracoes permitir selar perfeitamente a caixa e disfarcar qualquer sinal de abertura ilicita. A
substituicdo do dispositivo de prevencdo de adulteragoes deve, além disso, ser efetuada em
conformidade com as boas praticas de fabrico de medicamentos, e o importador paralelo que
procede a abertura licita das caixas e a aposicio de um novo dispositivo de prevencdo de
adulteracdes deve previamente verificar a autenticidade do identificador tnico e a integridade do
dispositivo de prevencdo de adulteracoes da embalagem original, em conformidade com o
artigo 47.°-A, n.° 1, alinea a), da Diretiva 2001/83.

Sendo a regra primordial, como referido supra, que o importador paralelo deve, por forca das
novas disposi¢cdes regulamentares, proceder ao reacondicionamento em novas embalagens, a
Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos considera que a derrogacdo descrita pela Comissao sé
pode ser aplicada em circunstancias excecionais, por exemplo em caso de risco de rutura do
fornecimento de medicamentos.

A priori, esta derrogacdo nao poderi ser invocada na Dinamarca no ambito de um novo pedido de
autorizacdo de colocacdo no mercado para importagdes paralelas. Esta devera respeitar os
requisitos gerais, nomeadamente o principio do reacondicionamento em novas embalagens.

Conforme descrita pela Comissdo, a derrogacao significa que o importador paralelo, quando tenha
sido concedida uma autorizacio de colocacdo no mercado para importagdes paralelas do
medicamento em causa, que o referido medicamento é introduzido no mercado e que, numa
situacdo especial e excecional, o referido importador paralelo invoca a derrogacao ao principio do
reacondicionamento, pode fazé-lo a pedido sob a forma de um pedido de derrogagdo ao
regulamento sobre a rotulagem. [...] Para além do facto de ter de respeitar estas indicagoes, o
importador paralelo deve descrever de forma exaustiva como pretende substituir o dispositivo de
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prevencio de adulteracdes, nomeadamente comunicando matrizes do dispositivo de prevencao de
adulteracdes de origem e do novo dispositivo de prevencdo de adulteragoes. Também deve
demonstrar que a substituicdo do dispositivo de prevencdo de adulteracdes é efetuada em
conformidade com as boas praticas de fabrico, de modo que o novo dispositivo de prevencao de
adulteracdes sele completamente a embalagem e disfarce qualquer vestigio visivel da abertura
licita. Além disso, a derrogacdo deve abranger todos os produtos em causa, incluindo as
apresentacoes e dosagens, e os paises de exportacdo em causa.»

50. Foi nestas circunstancias que o S¢ — og Handelsretten (Tribunal Maritimo e Comercial,
Dinamarca) decidiu suspender a instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questoes
prejudiciais:

«1) Devem os artigos 15.°, n.° 2, da [Diretiva 2015/2436] e 15.°, n.* 2, do [Regulamento 2017/1001]
ser interpretados no sentido de que o titular de uma marca pode opor-se a comercializagao
posterior de um medicamento que um importador paralelo tenha reacondicionado numa
nova embalagem exterior e na qual a marca tenha sido reaposta, quando:

i) o importador tenha a possibilidade de realizar uma embalagem que possa ser
comercializada e obter acesso efetivo ao mercado do Estado-Membro de importacéo,
danificando a embalagem exterior original, a fim de apor novos rétulos na embalagem
interior e/ou substituir o folheto informativo e, em seguida, voltar a selar a embalagem
exterior original com um novo dispositivo para verificar se a embalagem foi adulterada,
em conformidade com o artigo 47.°-A da [Diretiva 2001/83] e com o artigo 16.° do
[Regulamento Delegado 2016/161]?

ii) o importador ndo tenha a possibilidade de realizar uma embalagem que possa ser
comercializada e obter acesso efetivo ao mercado do Estado-Membro de importacio,
danificando a embalagem exterior original, a fim de apor novos rétulos na embalagem
interior e/ou substituir o folheto informativo e, em seguida, voltar a selar a embalagem
exterior original com um novo dispositivo destinado a verificar se a embalagem foi
adulterada, em conformidade com o artigo 47.>-A da [Diretiva 2001/83] e com o
artigo 16.° do [Regulamento Delegado 2016/161]?

2) Deve a [Diretiva 2001/83], em especial, os artigos 47.°-A e 54.°, alinea 0), ser interpretada no
sentido de que um novo dispositivo que se destina a verificar se a embalagem foi adulterada
(“dispositivo de prevencao de adulteracdes”), aposto na embalagem original do medicamento
(em conjunto com o rétulo suplementar ap6s a embalagem ter sido aberta de tal modo que o
dispositivo de prevencdo de adulteragdes original tenha sido parcial ou completamente
coberto e/ou removido), na acegdo do artigo 47.>-A, n.° 1, alinea b), “[é] equivalente no que
respeita a possibilidade de verificar a autenticidade, identificar e comprovar a eventual
adulteracdo do medicamento” e, na acecdo do artigo 47.>-A, n.° 1, alinea b), ii), “[assegura] o
mesmo grau de eficicia na verificacdo da autenticidade e identificacdo e na comprovagdo da
eventual adulteracdo dos medicamentos”, quando a embalagem dos medicamentos apresente
sinais visiveis de que o dispositivo de prevencdo de adulteragoes original foi adulterado, ou
que possam ser comprovados tocando no produto, incluindo:

i) através da verificacdo obrigatéria da integridade do dispositivo de prevencdo de
adulteracoes efetuada pelos fabricantes, grossistas, farmacéuticos e pessoas autorizadas
ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico (v. [Diretiva 2001/83], artigo 54.°-A,
n.° 2, alinea d) e Regulamento Delegado 2016/161, artigos 10.°, alinea b), e 25.° e 30.°), ou
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ii) apo6s a embalagem dos medicamentos ter sido aberta, por exemplo, por um paciente?

Em caso de resposta negativa a segunda questéo:

Devem o artigo 15.° da [Diretiva 2015/2436], o artigo 15.° do [Regulamento 2017/1001] e os
artigos 36.° e 34.° TFUE ser interpretados no sentido de que o reacondicionamento em novas
embalagens exteriores é objetivamente necessario para assegurar o acesso efetivo ao mercado
do Estado de importacdo, quando nao seja possivel ao importador paralelo apor um rétulo
suplementar e voltar a selar a embalagem original em conformidade com o artigo 47.>-A da
[Diretiva 2001/83], ou seja, sem que a embalagem dos medicamentos apresente sinais visiveis
de que o dispositivo de prevencdo de adulteragdes original foi adulterado, ou que possa ser
comprovado tocando no produto, conforme descrito na segunda questdo, de uma forma que
ndo esteja em conformidade com o artigo 47.°-A?

Devem a [Diretiva 2001/83] e o [Regulamento Delegado 2016/161], em conjugacdo com 0s
artigos 34.° e 36.° TFUE[,] com o artigo 15.°, n.° 2, da [Diretiva 2015/2436] [e com o
artigo 15.° n.° 2, do Regulamento 2017/1001], ser interpretados no sentido de que um
Estado-Membro [na Dinamarca: a Leegemiddelstyrelsen (Agéncia Dinamarquesa de
Medicamentos)] tem o direito de estabelecer orientacdes segundo as quais, em geral, se deve
proceder ao reacondicionamento em novas embalagens exteriores e que sé a pedido, em casos
excecionais (por exemplo, quando exista um risco para o fornecimento do medicamento), é
que pode ser permitida a colocagdo de um rétulo suplementar e, em seguida, voltar a selar,
apondo novos dispositivos de seguranca na embalagem exterior original, ou a elaboracao e
observancia de tais orientacdes pelo Estado-Membro ¢ incompativel com os
artigos 34.° e 36.° TFUE e/ou com o artigo 47.°-A da [Diretiva 2001/83] e com o artigo 16.° do
[Regulamento Delegado 2016/161]?

Devem o artigo 15° n.° 2, da [Diretiva 2015/2436], e o artigo 15°, n.° 2, do
[Regulamento 2017/1001], conjugados com os artigos 34.° e 36.° TFUE, ser interpretados no
sentido de que o reacondicionamento em novas embalagens exteriores efetuado por um
importador paralelo, em conformidade com as orientacbes estabelecidas por um
Estado-Membro, conforme supramencionadas na quarta questdo, deve ser considerado
necessario na acecdo da jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia:

i) quando tais orientagdes sejam compativeis com os artigos 34.° e 36.° TFUE e com a
jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia relativa as importagoes paralelas
de medicamentos; ou

ii) quando tais orientacdes sejam incompativeis com os artigos 34.° e 36.° TFUE e com a
jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia relativa as importagoes paralelas
de medicamentos?

Devem os artigos 34.° e 36.° TFUE ser interpretados no sentido de que o reacondicionamento
de um medicamento numa nova embalagem exterior deve ser objetivamente necessério para
assegurar o acesso efetivo ao mercado do Estado de importacdo, mesmo que o importador
paralelo ndo tenha reaposto a marca original (designacdo do produto), mas, em vez disso,
tenha dado uma nova designacao a nova embalagem exterior que ndo contem a marca do seu
titular (de-branding)?
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7) Devem o artigo 15°, n.° 2, da [Diretiva 2015/2436], e o artigo 15°, n.° 2, do
[Regulamento 2017/1001] ser interpretados no sentido de que o titular de uma marca pode
opor-se a comercializacdo posterior de um medicamento que um importador paralelo tenha
reacondicionado numa nova embalagem exterior, na medida em que o importador paralelo
tenha reaposto apenas a marca do titular especificamente relacionada com o produto, sem
apor novamente as outras marcas e/ou indicagdbes comerciais que o titular da marca tinha
aposto na embalagem exterior original?»

51. O pedido de decisdo prejudicial deu entrada no Tribunal de Justica em 29 de maio de 2020.
Foram apresentadas observacdes escritas pelas recorrentes e pelas recorridas no processo
principal, pelos Governos dinamarqués e polaco e pela Comissdo. Nao foi realizada audiéncia. As
partes responderam por escrito as questdes do Tribunal de Justica.

Analise

52. As questdes prejudiciais nos presentes processos suscitam uma série de problemas juridicos
respeitantes:

— em primeiro lugar, a questdo de saber se as novas regras em matéria de protegdo contra a
falsificacdo dos medicamentos, introduzidas pela Diretiva 2011/62 e pelo Regulamento
Delegado 2016/161, obrigam os comerciantes paralelos, de facto ou de jure, a privilegiar o
reacondicionamento dos medicamentos importados em paralelo em novas embalagens em vez
de utilizarem as embalagens de origem novamente rotuladas (primeira questdo no processo
C-204/20 e segunda questdo no processo C-224/20);

— em segundo lugar, a questdo de saber se e, sendo caso disso, em que medida essas novas regras
alteram o alcance do direito dos titulares de marcas sobre medicamentos a opor-se ao
reacondicionamento em novas embalagens de medicamentos provenientes do comércio
paralelo relativamente a situacéo juridica decorrente da jurisprudéncia atual do Tribunal de
Justica (primeira a terceira questdes no processo C-147/20, segunda e terceira questdes no
processo C-204/20 e primeira e terceira questdes no processo C-224/20);

— em terceiro lugar, a questao de saber se as autoridades dos Estados-Membros tém o direito de
aprovar regras mais estritas no que respeita ao modo de reacondicionamento de medicamentos
provenientes do comércio paralelo e, em caso afirmativo, com que consequéncias para o direito
dos fabricantes desses medicamentos decorrente do direito das marcas (quarta questao no
processo C-204/20, e quarta e quinta questdes no processo C-224/20);

— em quarto lugar, ao problema técnico relativo a aposicdo do novo identificador Gnico na
embalagem de origem de um medicamento que é objeto do comércio paralelo (quarta questao
no processo C-147/20) e, por tltimo,

— em quinto lugar, ao alcance do direito do titular da marca sobre um medicamento que é objeto
do comércio paralelo a opor-se ao reacondicionamento desse medicamento quando o
comerciante paralelo ndo reproduz ou reproduz apenas parcialmente as marcas utilizadas pelo
titular para o referido medicamento (sexta e sétima questdes no processo C-224/20) 8.

18 Embora esta divisio das problemdticas juridicas suscitadas pelos presentes processos e das questdes prejudiciais se afaste em certa
medida da redagio das questdes prejudiciais, pareceu-me util para clarificar a matéria complexa dos presentes processos e estruturar o
raciocinio seguido.
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53. Nas presentes conclusoes, abordarei estes problemas pela ordem indicada supra, para, em
seguida, deduzir as respostas as diferentes questoes prejudiciais.

Quanto a interpretacdo do artigo 47.°-A da Diretiva 2001/83, conjugado com o Regulamento
Delegado 2016/161

Objeto dos litigios nos processos principais

54. Os litigios nos processos principais opdem os titulares de marcas sobre medicamentos aos
comerciantes paralelos desses medicamentos a propdsito dos métodos de reacondicionamento
autorizados dos referidos medicamentos aquando da sua comercializacdo em paralelo.

55. Com efeito, na medida em que a legislacdo aplicdvel exige que os medicamentos sejam
acompanhados de determinadas informagdes, tanto na embalagem como numa bula de
informacdo normalmente incluida no interior da embalagem, que devem ser redigidas na ou nas
linguas oficiais do Estado-Membro de colocacdo no mercado'’, os comerciantes paralelos sao
habitualmente obrigados a abrir a embalagem de origem para substituir a bula por uma outra na
lingua do Estado-Membro de comercializacdo do medicamento. Coloca-se entdo a questdo de
saber se, a luz das novas regras destinadas a lutar contra a falsificacdo dos medicamentos,
introduzidas pela Diretiva 2011/62 e pelo Regulamento Delegado 2016/161, os comerciantes
paralelos podem voltar a fechar a embalagem de origem apondo-lhe os elementos exigidos,
nomeadamente um novo dispositivo de prevencdo de adulteragdes, ou se sdo obrigados, de jure
ou de facto, a fazer uma nova embalagem.

56. O debate sobre esta questdo é, ao que parece, alimentado, nomeadamente, pelo documento
perguntas e respostas elaborado pela Comissdo, bem como pelas linhas de orientacdo emitidas
pelas agéncias de medicamentos de alguns Estados-Membros, nomeadamente a agéncia
dinamarquesa. De acordo com esses documentos, as novas regras de seguranca para 0s
medicamentos implicam, em principio, a obrigacdo de os comerciantes paralelos
reacondicionarem os medicamentos em novas embalagens apds a abertura da embalagem de
origem.

57. Assim, os comerciantes paralelos, recorridos no processo principal, bem como o Governo
dinamarqués, alegam que o reacondicionamento em novas embalagens passou a ser a regra e que
o voltar a fechar a embalagem de origem sé é admitido excecionalmente. Em contrapartida, os
titulares das marcas sobre os medicamentos, recorrentes no processo principal, bem como o
Governo polaco e a Comissao, apesar do conteido do seu documento, alegam, em substancia,
que as novas regras em matéria de seguranca dos medicamentos ndo alteraram
fundamentalmente as regras existentes, ou seja, que tanto a reutilizacdo da embalagem de origem
como o reacondicionamento numa nova embalagem sdo, em principio, possiveis, sem que a
legislacdo relativa aos medicamentos introduza qualquer prioridade para um ou outro método®.

58. Para resolver esta controvérsia, ha que analisar as disposi¢des do artigo 47.°-A da Diretiva
2001/83 e as do Regulamento Delegado 2016/161.

V. artigos 54.°, 59.°, 62.° e 63.° da Diretiva 2001/83.

% A questdo de saber se essa prioridade decorre das disposi¢des do direito das marcas estd no cerne do segundo problema juridico colocado
pelos presentes processos (v. n.” 98 a 140 das presentes conclusdes).
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59. Recorde-se que, nos termos do artigo 47.°-A da Diretiva 2001/83, os dispositivos de seguranca
a que se refere o seu artigo 54.°, alinea o), a saber, o identificador tinico e o dispositivo de
prevencdo de adulteragbes?, sé podem ser removidos ou cobertos pelo titular de uma
autorizacdo de fabrico®, sob certas condi¢des, nomeadamente para substituir o dispositivo de
seguranca, sob supervisdo por parte da autoridade competente, por um dispositivo equivalente.

60. Por outro lado, nos termos dos artigos 24.° e 30.° do Regulamento Delegado 2016/161, os
grossistas e as pessoas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico tém a
obrigacdo de nado fornecer o medicamento e de informar imediatamente as autoridades
competentes quando tém razdes para crer que a embalagem do medicamento foi objeto de uma
adulteracdo ou que resulta da verificagdo dos dispositivos de seguranca do medicamento que o
produto pode nio ser auténtico.

Posigées das partes

61. Baseando-se nestas disposi¢des, os comerciantes paralelos e o Governo dinamarqués alegam,
em substincia, que, na pratica, é particularmente dificil para os comerciantes paralelos substituir
um dispositivo de prevencao de adulteracdes apds a abertura da embalagem por forma a satisfazer
os critérios do controlo que devem ser levados a cabo pelos grossistas e pelas pessoas habilitadas a
fornecer medicamentos ao publico*. Alegam, nomeadamente, que é quase impossivel substituir
esse dispositivo de uma forma que ndo deixe nenhum vestigio da abertura do dispositivo de
origem. Ora, esse vestigio vai criar uma suspeita de adulteragdo e, portanto, a obrigacdo de os
grossistas e as pessoas habilitadas a fornecer medicamentos ao publico retirarem o medicamento
da cadeia de abastecimento e alertar as autoridades.

62. Por esta razdo, estas partes consideram que os novos dispositivos de seguranca dos
medicamentos exigem que os comerciantes paralelos reacondicionem os medicamentos em
novas embalagens em vez de utilizarem as embalagens de origem, substituindo unicamente o
dispositivo de seguranca. Com efeito, s6 o dispositivo de prevencdo de adulteracdo intacto de
uma nova embalagem é, segundo elas, capaz de cumprir os requisitos regulamentares e de
inspirar confianca aos diferentes operadores da cadeia de abastecimento, permitindo-lhes
assegurar-se da identidade e da autenticidade dos medicamentos provenientes do comércio
paralelo. Em contrapartida, a utilizacdo da embalagem de origem e a substituicdo do dispositivo
de prevencio de adulteracoes devem ser reservadas apenas para casos absolutamente
excecionais. E neste raciocinio que, na sua opinido, se baseiam as orientacdes emitidas pela
Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos.

63. Este ponto de vista ndo ¢é partilhado pelos titulares das marcas sobre os medicamentos, nem
pelo Governo polaco e nem pela Comissao.

64. Estas partes consideram, em substancia, que nem as disposi¢cdes relevantes da Diretiva
2001/83 nem as do Regulamento Delegado 2016/161 excluem o reacondicionamento dos
medicamentos provenientes do comércio paralelo nas embalagens originais com a substituicdao
do dispositivo de prevencdo de adulteragcdes nem privilegiam o recurso a novas embalagens.

2 Conforme definidos no artigo 3.°, n.° 2, alineas a) e b), do Regulamento Delegado 2016/161.

% Nos termos do artigo 40.°, n.° 2, da Diretiva 2001/83, os comerciantes paralelos que procedem ao reacondicionamento dos medicamentos
estdo sujeitos a obrigacdo de obter essa autorizagio.

% Contrariamente ao dispositivo de prevencdo de adulteracdo, o procedimento de substituicio do identificador dnico, regulado em
pormenor no Regulamento Delegado 2016/161, ndo parece suscitar problemas. A discussdo nos presentes processos diz respeito
principalmente a substituicdo do dispositivo de prevencdo de adulteragdes (v., todavia, n.” 162 a 169 das presentes conclusdes).
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65. Segundo as referidas partes, isso ja decorre da simples redacdo das sobreditas disposi¢oes que
mencionam expressamente as duas técnicas, sem privilegiar nenhuma delas. Por outro lado, os
titulares das marcas observam que o dispositivo de prevencdo de adulteracbes ndo tem por
objetivo prevenir qualquer abertura da embalagem, mas apenas fazer prova de uma adulteracéo, a
saber, uma abertura ilicita. Ora, uma vez que os comerciantes paralelos tém a obrigacdo de, antes
da abertura da embalagem, se certificarem de que o dispositivo de prevencao de adulteragdes esta
intacto, o novo dispositivo que apdem depois para fechar a embalagem serve apenas para provar a
ndo abertura da embalagem durante o envio do medicamento do comerciante paralelo ao
utilizador final (um paciente ou um estabelecimento de satide). Assim, os eventuais vestigios de
uma abertura do dispositivo de prevencdo de adulteragdes original ndo suscitam suspeitas por
parte dos intervenientes da cadeia de abastecimento, uma vez que estes estdo em condi¢des de
garantir que essa abertura é imputdvel a um comerciante paralelo e foi efetuada segundo as regras.

66. De acordo com estas partes, as novas regras destinadas a lutar contra os medicamentos
falsificados ndo tém efeito no que respeita a possibilidade de os comerciantes paralelos utilizarem
as embalagens de origem para efeitos do reacondicionamento dos medicamentos.

A minha andlise

67. Partilho, em principio, do ponto de vista dos titulares das marcas sobre os medicamentos, do
Governo polaco e da Comissdo, quando afirmam que as disposi¢des relevantes ndo excluem nem
privilegiam, por principio, nenhum dos métodos de reacondicionamento.

68. Nomeadamente, a expressao «substituir os dispositivos de seguranca», utilizada no artigo 47.°
-A da Diretiva 2001/83, nao implica de modo algum a necessidade de uma nova embalagem. Pelo
contrario, quando o medicamento é reacondicionado numa nova embalagem, essa embalagem
esta dotada de um dispositivo de seguranca em conformidade com o artigo 54.°, alinea o), desta
diretiva. Com efeito, ndo é sem razdo que um comerciante paralelo que procede ao
reacondicionamento dos medicamentos deve dispor de uma autorizacdo de fabrico. Por
conseguinte, quando o reacondicionamento é feito numa nova embalagem, duvido que se possa
falar de uma «substituicdo» do dispositivo de seguranca, na acecdo do artigo 47.°-A, n.° 1,
alinea b), da referida diretiva. A substituicdo sé se verifica no que respeita a embalagem original.

69. Por outro lado, o considerando 12 da Diretiva 2011/62 sugere que, de acordo com o legislador
da Unido, o titular de uma autorizacdo de fabrico, como o comerciante paralelo, deve ser
autorizado, entre outros, a «substituir» o dispositivo de seguranga, isto é, segundo toda a légica, a
integra-lo na embalagem de origem.

70. Por conseguinte, na minha opinido, pode considerar-se que se o legislador da Unido tivesse
querido obrigar os titulares da autorizacdo de fabrico que procedem ao reacondicionamento dos
medicamentos, como os comerciantes paralelos, a utilizar novas embalagens, té-lo-ia previsto
expressamente, eliminando da cadeia de abastecimento as embalagens que fossem abertas.

71. Em contrapartida, os titulares das marcas e a Comissao parecem-me subestimar a questao,

salientada com razdo pelo Governo polaco, da equivaléncia do novo dispositivo de seguranca que
substitui o dispositivo de origem.
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72. Com efeito, por forca do artigo 47.>-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83, o titular da
autorizacdo de fabrico que procede ao reacondicionamento dos medicamentos deve substituir os
dispositivos de seguranca eventualmente removidos por dispositivos «que sejam equivalentes no
que diz respeito a possibilidade de verificar a autenticidade, identificar e comprovar a eventual
adulteracdo do medicamento».

73. A faculdade de os comerciantes paralelos utilizarem as embalagens de origem para efeitos de
reacondicionamento dos medicamentos depende, portanto, da possibilidade de substituir o
dispositivo de seguranca de origem por um dispositivo equivalente na acecdo desta disposicao. Por
conseguinte, hd que determinar em que condigdes um dispositivo de seguranca pode ser
considerado equivalente ao dispositivo de origem.

74. A este respeito, o considerando 12 da Diretiva 2011/62 exprime a convic¢ao do legislador da
Unido de que «convém especificar claramente o significado do termo “equivalente”». No que
respeita ao identificador tnico, o Regulamento Delegado 2016/161 define de forma detalhada os
critérios que um novo identificador Gnico deve preencher para ser considerado equivalente. Em
contrapartida, no que respeita ao dispositivo de prevencdo de adulteragdes, ndo me parece que as
disposi¢des pertinentes estejam a altura dessa ambicdo.

75. O artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83 limita-se a dar uma definicdo um pouco
tautoldgica, segundo a qual, além do cumprimento dos requisitos fixados nos atos delegados
adotados nos termos do artigo 54.>-A, n.° 2, desta diretiva — esses requisitos sdo praticamente
inexistentes no que respeita ao dispositivo de prevencdo de adulteragdes, por ndo haver uma
delegacdo adequada dada a Comissdo nesta ultima disposicdo —, dispositivos de seguranca que
sejam «equivalentes no que diz respeito a possibilidade de verificar a autenticidade, identificar e
comprovar a eventual adulteracio do medicamento [...]» permitem «[assegurar] o mesmo grau
de eficicia na verificagio da autenticidade e identificagdo e na comprovacio da eventual
adulteracdo dos medicamentos». Tudo o que se pode deduzir é que um dispositivo de seguranca
é equivalente quando é tdo eficaz como o original. Continuamos na esfera da abstracdo. Importa,
portanto, proceder a uma interpretacao que permita realizar, na pratica, os objetivos da disposicdao
suprarreferida.

76. H4 um namero limitado de dispositivos suscetiveis de serem utilizados nas embalagens
externas dos medicamentos. A norma ISO 21976:2018 «Embalagens — controlos de adulteracao
para embalagens de medicamentos»?, mencionada no documento perguntas e respostas
elaborado pela Comissdao® no sentido de que permitem dar cumprimento aos requisitos do
artigo 47.°-A e do artigo 54.°, alinea o), da Diretiva 2001/83, enumera diversas categorias de
«controlos de adulteracdo» que podem ser utilizados nas embalagens de medicamentos. Nessas
categorias constam, nomeadamente, as caixas planificadas fechadas com cola, as etiquetas e as
fitas adesivas de selagem, as anilhas e ainda os fechos quebraveis ou rasgaveis. Acrescentaria que
podem ser utilizadas na mesma embalagem diversos controlos de adulteracdo, de diferentes
categorias, por exemplo, um fecho com cola de um lado da caixa e um fecho quebravel do outro.

#» O indice e a parte informativa da norma estdo disponiveis gratuitamente no seguinte endereco Internet:
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:21976:ed-1:v1:fr.

% Na sua versdo 18B. As versdes anteriores mencionavam a norma ISO 16679:2014, substituida pela norma 21976:2018.
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77. Sem me querer aventurar no terreno das apreciacgoes factuais, afigura-se-me manifesto que a
eficdcia destas diferentes categorias de controlos de adulteracao é variavel por produzir vestigios
de abertura da embalagem, isto é, que pode ser mais ou menos ficil, apds a abertura de uma
embalagem, voltar a fecha-la, aplicando-lhe um dispositivo de prevencao de adulteragdes que seja
tao eficaz como o original.

78. Para dar um exemplo, pode-se imaginar sem dificuldade que é mais facil retirar e depois
substituir uma fita adesiva do que voltar a colar uma caixa, sem falar em reparar um fecho
rasgavel.

79. Ora, para ser equivalente na acecao do artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83, o
dispositivo de prevencdo de adulteragoes de substituicio deve, na minha opinido, apresentar as
mesmas caracteristicas técnicas que o original. Concordo, portanto, com a opinido da Comissao
segundo a qual o dispositivo de prevencdo de adulteracdes de substituicao deve apresentar uma
resisténcia, uma fiabilidade e uma qualidade idénticas as do dispositivo de origem. Na pratica —
mas sem fazer dela uma regra absoluta, uma vez que tal regra ndo decorre da legislacio — o
dispositivo de prevencdo de adulteracoes de substituicio deve, na maior parte dos casos, ser do
mesmo tipo que o original. Na minha opinido, ndo basta, por exemplo, cobrir uma caixa
descolada ou rasgada com banda adesiva, mesmo que os rétulos e fitas adesivas de selagem
constem das categorias dos vestigios de adulteracao conformes com a norma ISO 21976:2018.

80. Assim, um comerciante paralelo que proceda ao reacondicionamento dos medicamentos
cumpre os requisitos do artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83 utilizando a
embalagem de origem se, apds a sua abertura, puder substituir o dispositivo de prevencao de
adulteracdes original por um dispositivo que cumpra os critérios descritos supra. Em
contrapartida, se tal se revelar impossivel, nomeadamente porque o dispositivo de prevencao de
adulteracdes estda concebido de tal modo que a abertura da embalagem se traduzird na sua
destruicdo, o comerciante paralelo encontrar-se-a na necessidade objetiva de recorrer a uma nova
embalagem.

81. A Comissdo alega, tanto no seu documento perguntas e respostas como, de forma mais
matizada, nas suas observagdes nos presentes processos, que os comerciantes paralelos tém a
obrigacdo de cobrir com o dispositivo de prevencao de adulteracdes de substituicdo quaisquer
vestigios de abertura da embalagem, incluindo os vestigios do dispositivo original. No entanto,
considero que tal obrigacdo ndo decorre do artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83
nem das disposi¢des do Regulamento Delegado 2016/161.

82. Por um lado, no que respeita ao artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83, essa
obrigacdo ndo é um requisito para que o dispositivo de prevencdo de adulteracdes de substituicao
possa comprovar uma eventual adulteracdo do medicamento, como exige esta disposi¢cdo. Como
sublinham, com razdo, os titulares das marcas nas suas observagdes, o dispositivo de prevencao
de adulteracdes de substituicdo serve para garantir que a embalagem ndo foi aberta entre o
estabelecimento do autor do reacondicionamento e a venda ao utilizador final. O facto de
subsistirem vestigios de uma abertura licita para efeitos do reacondicionamento ndo afeta o
objetivo do dispositivo de prevencao de adulteracdes, desde que seja claro que se tratava de uma
manipulacdo licita. Alids, é o que a Comissao reconhece nas suas observagoes. Ora, deste ponto de
vista, afigura-se-me mais eficaz utilizar um dispositivo de substituicdo que responde aos requisitos
referidas no n.° 79, supra, do que cobrir de novo de qualquer maneira os vestigios de abertura.
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83. Por outro lado, os artigos 24.° e 30.° do Regulamento Delegado 2016/161, na minha opinido,
também ndo exigem que o dispositivo de prevencdo de adulteragdes de substituicdo cubra
inteiramente todos os vestigios de abertura da embalagem aquando do reacondicionamento.
Estas disposicdes sujeitam os grossistas e as pessoas habilitadas a fornecer medicamentos ao
publico a obrigacdo de nao fornecer esses medicamentos quando «tenham motivos para crer que
a embalagem do medicamento foi adulterada». Ora, a abertura licita da embalagem aquando do
reacondicionamento ndo é uma adulteracdo, uma vez que esta equivale a uma manipulacéo ilicita
na acecdo do artigo 47.>-A da Diretiva 2001/83. Assim, quando o dispositivo de prevencao de
adulteragoes foi substituido por um dispositivo que cumpre os requisitos mencionados no n.> 79
das presentes conclusdes, as pessoas visadas pelos artigos 24.° e 30.° do Regulamento
Delegado 2016/161 ndo deviam ter razdes para pensar que a embalagem foi objeto de uma
adulteracdo.

84. Considero, portanto, que os comerciantes paralelos que procedem ao reacondicionamento de
medicamentos podem utilizar as suas embalagens originais, desde que estejam em condigdes de
substituir o dispositivo de prevencio de adulteracdes por um dispositivo que apresente as
mesmas caracteristicas técnicas que o de origem e que permita garantir que a abertura da
embalagem se deveu ao reacondicionamento licito dos medicamentos em causa.

Observagoes finais

85. Além da interpretacdo propriamente dita das normas em vigor, as diferentes partes,
nomeadamente os titulares dos direitos de marca e os comerciantes paralelos, apresentam
argumentos opostos baseados na maior ou menor aptidio dos diferentes métodos de
reacondicionamento dos medicamentos para garantir a sua seguranca. Assim, segundo os
titulares das marcas, a conservacio da embalagem de origem com a aposicdio de um novo
dispositivo de prevencido de adulteracdes, que demonstre claramente que a abertura da
embalagem foi efetuada de forma licita por um operador autorizado, é uma garantia da
autenticidade do produto contido nessa embalagem. Em contrapartida, segundo os comerciantes
paralelos, s6 uma nova embalagem com um dispositivo de prevencdo de adulteragbes intacto
garantird que o medicamento néo foi adulterado e, eventualmente, falsificado.

86. Estes argumentos tém, segundo estas partes, implicacdes no que respeita a interpretacao das
disposicoes legislativas aplicaveis.

87. Nao creio que se possam retirar essas conclusdes, num ou noutro sentido.

88. E claro que a melhor garantia de autenticidade é dada pelo medicamento que chega do
fabricante ao utilizador final numa embalagem intacta. Em contrapartida, na situacdo em que a
embalagem deve ser aberta numa fase da cadeia de abastecimento, nomeadamente para
substituir a bula original por uma noutra lingua, a garantia da autenticidade do medicamento é
necessariamente menor. A integridade e o bom funcionamento dos procedimentos instituidos
pelo comerciante paralelo ou pelos seus subcontratantes serdo entdo cruciais para assegurar que
o medicamento reacondicionado e seguidamente expedido a jusante da cadeia de abastecimento
é 0 mesmo que o que chegou ao comerciante paralelo. E o identificador tinico que desempenha
aqui o papel primordial.

89. Em contrapartida, ndo se me afigura que se possa declarar a priori a superioridade de um ou

do outro método de reacondicionamento. Embora, num caso concreto, um desses métodos possa
apresentar vantagens, isso ndo pode, todavia, em minha opinido, ser generalizado. Dizendo-o mais
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diretamente, fabricar uma embalagem de medicamentos ou substituir um dispositivo de
prevencdo de adulteracoes nao € dificil. Com efeito, trata-se tao-s6 de fechar uma simples caixa de
cartdo. Se os malfeitores sdo capazes de falsificar o medicamento, também saberao falsificar a
embalagem.

90. Por conseguinte, considero que os argumentos baseados na pretensa superioridade de um
método de reacondicionamento sobre o outro ndo alteram as conclusdes que decorrem da
interpretacao das disposi¢oes aplicaveis.

Respostas as questoes prejudiciais

91. Importa agora formular as respostas a primeira questdo no processo C-204/20 e a segunda
questdo no processo C-224/20.

92. Com a sua primeira questdo prejudicial, o 6rgdo jurisdicional de reenvio no processo
C-204/20 pergunta, em substancia, se o dispositivo de seguranca na acecdo do artigo 54.°,
alinea o), da Diretiva 2001/83, colocado de novo por um titular de uma autorizacdo de fabrico
aquando do reacondicionamento dos medicamentos, é equivalente ao dispositivo de origem, na
acecdo do artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), desta diretiva, quando permite assegurar o mesmo grau
de eficacia na verificacdo da autenticidade desses medicamentos e na identificacio e na
comprovacdo da eventual adulteracdo dos medicamentos, em conformidade com os requisitos
que decorrem da referida diretiva e do Regulamento Delegado 2016/161.

93. Esta questdo € algo circular, uma vez que o artigo 47.>-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83
define precisamente um dispositivo de seguranca equivalente ao dispositivo de origem como um
dispositivo que permite verificar os aspetos mencionados pelo érgéo jurisdicional de reenvio na
sua questao”. A resposta sé pode ser afirmativa. Tendo em conta os desenvolvimentos expostos
supra, creio ser util precisar esta resposta.

94. Por conseguinte, proponho que a resposta a primeira questdo prejudicial no processo
C-204/20 seja que o artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83 deve ser interpretado no
sentido de que um dispositivo de seguranca, na acecdo do artigo 54.°, alinea o), desta diretiva,
colocado de novo pelo titular de uma autorizagdo de fabrico aquando do reacondicionamento dos
medicamentos, é equivalente ao dispositivo de origem, na acecdo desta primeira disposicdo,
quando permite assegurar o mesmo grau de eficdcia na verificacdo da autenticidade desses
medicamentos e na identificacdo e na comprovacdo da eventual adulteracio dos medicamentos,
em conformidade com os requisitos que decorrem da referida diretiva e do Regulamento
Delegado 2016/161. E o que acontece, nomeadamente, quando o dispositivo de prevencio de
adulteragdes de substituicdo, na acecdo do artigo 3.°, n.° 2, alinea b), deste regulamento delegado,
apresenta as mesmas caracteristicas técnicas que o dispositivo original.

95. Com a sua segunda questao prejudicial, o érgao jurisdicional de reenvio no processo C-224/20
pergunta, em substincia, se o dispositivo de prevencdo de adulteragdes, na acecdo do artigo 3.°,
n. 2, alinea b), do Regulamento Delegado 2016/161, colocado de novo por um titular de uma
autorizacdo de fabrico aquando do reacondicionamento dos medicamentos, é equivalente ao
dispositivo original, na acecdo do artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83, quando a

% V.n.° 75 das presentes conclusoes.
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embalagem em questdo mostre, durante uma verificacdo nos termos dos artigos 16.°, 20.° ou 25.°
desse regulamento delegado ou apds a abertura pelo utilizador final, sinais percetiveis de que o
dispositivo de prevencao de adulteragoes original foi adulterado?.

96. Proponho que se responda a esta questdo que o artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva
2001/83 deve ser interpretado no sentido de que o dispositivo de prevencdo de adulteragdes, na
acecdo do artigo 3.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento Delegado 2016/161, colocado de novo por
um titular de uma autorizacao de fabrico aquando do reacondicionamento dos medicamentos, é
equivalente ao dispositivo de origem, na acecdo do artigo 47.>-A, n.° 1, alinea b), desta diretiva,
ainda que a embalagem em questdo mostre, durante uma verificacdo nos termos dos artigos 16.°,
20.° ou 25.° deste regulamento delegado ou apds a abertura pelo utilizador final, sinais percetiveis
de que o dispositivo de prevencao de adulteracdes original foi adulterado, desde que seja claro que
essa adulteracéo é o resultado de uma operacao licita.

Quanto ao direito dos titulares das marcas se oporem ao reacondicionamento dos
medicamentos no admbito do comércio paralelo

97. A segunda série de questdes prejudiciais submetidas nos presentes processos diz respeito a
questdo de saber se e, sendo caso disso, em que medida as novas regras em matéria de protecdo
contra a falsificacdo de medicamentos, introduzidas pela Diretiva 2011/62 e pelo Regulamento
Delegado 2016/161, alteram o alcance do direito dos titulares das marcas se oporem ao
reacondicionamento em novas embalagens dos medicamentos que sdo objeto de comércio
paralelo relativamente a situacdo juridica decorrente do artigo 15.° do Regulamento 2017/1001 e
do artigo 15.° da Diretiva 2015/2436, bem como da jurisprudéncia atual do Tribunal de Justica na
matéria®. Afigura-se-me necessario recordar brevemente esta jurisprudéncia antes de comecar a
minha analise.

Quanto a evolugdo da jurisprudéncia do Tribunal de Justica

98. No seu Acérdao Centrafarm e de Peijper®, que dizia respeito a importacdo paralela de
medicamentos, o Tribunal de Justica consagrou, em nome da livre circulacdo de mercadorias, o
principio do esgotamento do direito do titular de uma marca de se opor a comercializagdo por
um terceiro e sem autorizacdo desse titular, de um produto que ostente essa marca que foi
anteriormente colocado no mercado noutro Estado-Membro com o consentimento do referido
titular *.

99. No que respeita ao direito do titular de uma marca de se opor a comercializagdo sob essa
marca de um produto que foi reacondicionado numa nova embalagem, o Tribunal de Justica
pronunciou-se, no seu Acérdao Hoffmann-La Roche®, no sentido de que, em tal situacdo, a
oposicao do titular da marca é, em principio, justificada. Com efeito, segundo o Tribunal de

7 Relativamente a esta questdo, conforme formulada pelo drgéo jurisdicional de reenvio, importa observar que o dispositivo de prevencéo
de adulteragdes mencionado nesta questdo serve apenas para comprovar uma adulteracdo do medicamento. A verificagdo da identidade
e da autenticidade do medicamento efetua-se através do identificador tinico, que nio é objeto da questéo.

» Embora estes dois instrumentos juridicos criem sistemas de protecdo separados (marcas da Unifdo e marcas nacionais), as suas
disposicdes relevantes para os casos presentes sdo redigidas de forma idéntica e devem ser objeto de uma interpretacio semelhante.
Analisa-las-ei, portanto, em conjunto.

¥ Acérdao de 31 de outubro de 1974 (16/74, EU:C:1974:115). Na jurisprudéncia anterior do Tribunal de Justica, é feita referéncia a este
acorddo sob o nome de «Acérddao Winthrop».

% V.n.r 1 do dispositivo.

31 Acérdao de 23 de maio de 1978 (102/77, a seguir «Acédrdiao Hoffmann-La Roche», EU:C:1978:108, n.° 1a do dispositivo).
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Justica, admitir a comercializacdo do produto que ostenta uma marca apds reacondicionamento
numa nova embalagem equivale a reconhecer ao comerciante paralelo um determinado poder
que, em circunstancias normais, esta reservado ao titular da marca®, a saber, o de apor a marca
na nova embalagem.

100. No entanto, a utilizacdo pelo titular da marca do seu poder de oposicdo é suscetivel de
constituir uma restricdo dissimulada as trocas comerciais entre Estados-Membros. Seria esse o
caso, nomeadamente, se o reacondicionamento fosse efetuado de modo que nem a identidade de
origem do produto nem o seu estado originario fossem afetados. O estado originario do produto
ndo é afetado, nomeadamente, quando este é acondicionado numa embalagem dupla e o
reacondicionamento diz unicamente respeito a embalagem externa, ou quando o
reacondicionamento €é controlado por uma autoridade publica. Com efeito, nessas
circunstancias, o facto de o titular da marca utilizar para o mesmo produto embalagens
diferentes em diversos Estados-Membros e de se opor, em seguida, ao reacondicionamento numa
nova embalagem com vista a importacdo paralela deste produto contribui para compartimentar
artificialmente os mercados entre Estados-Membros*.

101. Por conseguinte, o Tribunal de Justica decidiu que uma oposicao do titular de uma marca a
comercializacdo sob a sua marca de um produto que foi reacondicionado numa nova embalagem
constitui uma restricdo dissimulada ao comércio entre os Estados-Membros,

— se se demonstrar que o exercicio do direito de marca pelo seu titular, dado o sistema de
comercializacdo por ele aplicado, contribui para estabelecer uma compartimentacio artificial
entre os mercados dos Estados-Membros;

— se se demonstrar que a reembalagem néo podera afetar o estado origindrio do produto;

— se o titular de marca for previamente avisado da colocacdo no mercado do produto reembalado;
e

— se se indicar, na nova embalagem, quem procedeu ao reacondicionamento do produto®.

102. O principio do esgotamento do direito do titular de uma marca de se opor a comercializacéo,
sem a sua autorizacdo, de um produto que ostenta essa marca e que ja foi colocado no mercado
com o seu consentimento noutro Estado-Membro, foi em seguida confirmado pelo legislador da
Unido no artigo 7.° da Diretiva 89/104/CEE®*. Esta disposicdo foi reproduzida, em termos
substancialmente idénticos, no artigo 15.° do Regulamento 2017/1001 e também no artigo 15.°,
da Diretiva 2015/2436.

103. No entanto, o Tribunal de Justica continua a interpretar estas disposi¢des atendendo a livre
circulagdo de mercadorias, considerando que prosseguem o mesmo objetivo que o atual
artigo 36.° TFUE, pelo que a sua jurisprudéncia desenvolvida com base nesta altima disposi¢ao*
continua atual¥".

32 Acérdao Hoffmann-La Roche (n.° 11).
% Acérdao Hoffmann-La Roche (n.” 9 e 10).
3 Acérdao Hoffmann-La Roche (n.° 1b do dispositivo).

% Primeira Diretiva do Conselho, de 21 de dezembro de 1988, que harmoniza as legislagdes dos Estados-Membros em matéria de marcas
(JO 1989, L 40, p. 1).

% Mais precisamente, do artigo 36.° do Tratado CEE.
7 V. Acérdio Bristol-Myers Squibb e o. (n.” 40, 41 e 50).
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104. Esta jurisprudéncia foi, no entanto, esclarecida e completada quanto a alguns aspetos pelos
acordaos posteriores do Tribunal de Justica.

105. Assim, foi esclarecido, nomeadamente, que a oposicao do titular a comercializacdo sob uma
marca que lhe pertence de um produto reacondicionado numa nova embalagem contribui para a
compartimentagdo dos mercados se essa nova embalagem for necessaria para a comercializacdo
do produto no Estado-Membro de importacdo. Essa necessidade surge quando o produto nao
pode ser comercializado na sua embalagem de origem devido a legislacdo ou as praticas no
referido Estado-Membro®.

106. Por outro lado, foi acrescentado um requisito suplementar para que o titular de uma marca
se veja proibido de se opor a comercializacio do produto sob a sua marca apds o seu
reacondicionamento numa nova embalagem, a saber, que a apresentacdo do produto reembalado
nido seja tal que possa prejudicar a reputacdo da marca e a do seu titular, o que seria
nomeadamente o caso se a nova embalagem fosse defeituosa, de ma qualidade ou pouco cuidada®.

107. Por dltimo, o Tribunal de Justica declarou que as condicdes que devem estar preenchidas
para que o titular de uma marca ndo se possa opor a comercializacdo sob essa marca de um
produto que foi reacondicionado, nomeadamente a condicdo de necessidade, aplicam-se ndo
apenas nos casos do reacondicionamento numa nova embalagem mas também nos casos de um
reacondicionamento que consista numa nova rotulagem aposta na embalagem de origem .

108. Nos presentes processos, trata-se de saber se e, sendo caso disso, em que medida, as novas
regras em matéria de protecdo contra a falsificacdo dos medicamentos, introduzidas pela Diretiva
2011/62 e pelo Regulamento Delegado 2016/161, alteram os ensinamentos decorrentes da
jurisprudéncia recordada nos numeros anteriores das presentes conclusdes. As partes que
apresentaram observagdes nestes processos alegam quanto a este ponto opinides divergentes.

Posigoes das partes

109. Os comerciantes paralelos partes nos litigios nos processos principais alegam que as novas
regras em matéria de protecdo contra a falsificagdo dos medicamentos exigem, de facto sendo de
jure, que os medicamentos abrangidos por estas regras e que sdo objeto do comércio paralelo
sejam reacondicionados em novas embalagens, pelo que os titulares das marcas ndo se podem
opor a esta forma de reacondicionamento. Este ponto de vista é igualmente defendido pelo
Governo dinamarqués. Segundo estas partes, s6 uma nova embalagem pode satisfazer
plenamente os requisitos relativos ao dispositivo de prevencdo de adulteracdes, referido no
artigo 54.°, alinea 0), e no artigo 47.°-A da Diretiva 2001/83. Com efeito, qualquer dispositivo de
seguranca de substituicdo deixa subsistir uma davida quanto a licitude da reabertura e do
consequente fecho da embalagem original.

110. Em contrapartida, os titulares das marcas partes nos litigios nos processos principais
contestam este ponto de vista, alegando que as novas regras em matéria de protecdo contra a
falsificacio dos medicamentos ndo tém nenhuma incidéncia na apreciacio do critério da
necessidade do reacondicionamento dos medicamentos que sdo objeto do comércio paralelo,
incluindo a necessidade de recorrer a uma nova embalagem. Pelo contrario, alegam que é

% Acérdao Bristol-Myers Squibb e o. (n.* 52 a 56 e n.° 3, primeiro travessio, do dispositivo).

»  Acérdao Bristol-Myers Squibb e o. (n.* 75 a 77 e n.° 3, quarto travessio, do dispositivo).
% Acérdéao Boehringer Ingelheim e o. de 2007 (n.” 28 a 31 e n.° 1 do dispositivo).
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precisamente a conservacido da embalagem de origem que melhor contribui para os objetivos da
nova regulamentacdo, pois permite conservar os medicamentos no estado mais préximo do seu
estado originario.

111. Embora a posi¢do do Governo polaco seja proxima da dos titulares das marcas, este Governo
observa, todavia, que as reticéncias dos grossistas, dos profissionais da satide e dos pacientes em
relacdo aos dispositivos de prevencdo de adulteracoes de substituicdo colocados nas embalagens
de origem dos medicamentos apds o seu reacondicionamento podem militar a favor do recurso
as novas embalagens.

112. Por ultimo, a Comissdo considera que, embora a jurisprudéncia anterior do Tribunal de
Justica permitisse aos titulares das marcas oporem-se a comercializacdo dos medicamentos em
novas embalagens se a utilizacdo das embalagens de origem fosse possivel, os acédrdaos mais
recentes parecem, todavia, s6 aplicar o critério de necessidade em razdo do reacondicionamento
propriamente dito, deixando aos comerciantes paralelos a escolha entre uma nova embalagem e a
utilizacdo da embalagem original. Assim, segundo a Comissdo, o titular de uma marca néo se pode
opor ao recurso a uma nova embalagem pelo simples facto de a utilizacdo da embalagem de
origem permitir igualmente aceder ao mercado do Estado-Membro de importacdo.

113. Estas diferentes posi¢coes levam-me a formular as observagoes seguintes.

Quanto a condi¢do da necessidade do recurso a uma nova embalagem na jurisprudéncia do
Tribunal de Justica

114. Comegarei pela analise dos argumentos da Comissao que parecem basear-se numa leitura
inovadora da jurisprudéncia do Tribunal de Justica.

115. Como referi, segundo a Comissdo, o Tribunal de Justica tinha abandonado, nos seus
acordaos recentes, o requisito da necessidade no que se refere a opgdo do comerciante paralelo
entre uma nova embalagem e a embalagem original, ao aplicar este requisito apenas ao
reacondicionamento enquanto tal. A este respeito, a Comissdo apoia-se em diversos acérdaos
nos quais o Tribunal de Justica considerou que o requisito da necessidade visa apenas o facto de
o reacondicionamento e ndo a maneira ou o estilo segundo o qual é realizado®. A Comissao
acrescenta que a aplicacdo do requisito de necessidade a utilizacdo de uma nova embalagem em
vez da embalagem original novamente rotulada nao se justifica, na medida em que nao resulta
expressamente dos textos legislativos. Por conseguinte, implicaria a aplicagdo de um duplo
critério de necessidade e constituiria uma restricado desproporcionada a livre circulacdo de
mercadorias. Por outro lado, a Comissao considera que o recurso a uma nova embalagem nem
sempre constitui uma violacdo mais grave dos direitos do titular da marca do que a nova
rotulagem da embalagem de origem.

116. Nao partilho desta posicao nem destes argumentos.

117. Na jurisprudéncia do Tribunal de Justica, que resumi nos n.* 98 a 107 das presentes
conclusdes, os requisitos cujo cumprimento era exigido para que o titular de uma marca nao
pudesse invocar a referida marca para se opor a comercializacio de um seu produto sem a sua
autorizacio respeitavam apenas aos produtos reacondicionados numa nova embalagem. E o caso,
nomeadamente, da condi¢do de necessidade. Com efeito, o Tribunal de Justica precisou que o

# Acérdéos Boehringer Ingelheim e o. de 2007 e de 22 de dezembro de 2008, The Wellcome Foundation (C-276/05, EU:C:2008:756, n.° 25).
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titular de uma marca se podia opor ao reacondicionamento do produto numa nova embalagem se
o comerciante paralelo pudesse comercializar esse produto no Estado-Membro de importacao
utilizando a embalagem de origem e adaptando essa embalagem as exigéncias desse
Estado-Membro*.

118. Esta solucdo baseava-se na constatacio de que o reconhecimento do direito de um
comerciante paralelo recorrer a uma nova embalagem para comercializar um produto, que
ostenta uma marca, sem a autorizacdo do titular dessa marca equivalia a reconhecer-lhe uma
faculdade normalmente reservada a esse titular, a saber, a de apor essa marca na nova
embalagem®. Assim, o reacondicionamento numa nova embalagem conduz necessariamente a
uma ingeréncia mais profunda nas prerrogativas do titular de uma marca do que a simples
comercializacdo do produto na sua embalagem de origem, mesmo que rotulada.

119. Consequentemente, a tese da Comissdo nido tem fundamento. E verdade que, em situa¢des
factuais concretas, a nova rotulagem da embalagem de origem pode ser efetuada de tal modo que
¢ mais atentatéria da imagem da marca do que teria sido uma nova embalagem. Todavia, esta
questdo difere da da profundidade da ingeréncia na esfera dos direitos exclusivos do titular dessa
marca.

120. E verdade que, nos seus Acérdidos de 23 de abril de 2002, Boehringer Ingelheim e o.
(C-143/00, a seguir «Acérdao Boehringer Ingelheim e o. de 2002», EU:C:2002:246), e Boehringer
Ingelheim e o. de 2007, o Tribunal de Justica alargou ao reacondicionamento por nova rotulagem
a aplicacdo das condi¢oes que deve preencher para que o titular de uma marca ndo se possa opor a
comercializacdo sob essa marca de um produto reacondicionado, considerando que esta forma de
reacondicionamento, tal como uma nova embalagem, cria riscos para garantir a proveniéncia do
produto que a marca visa assegurar *.

121. No entanto, o Tribunal de Justica ndo abandonou de modo nenhum a aplicacdo do critério
da necessidade do reacondicionamento numa nova embalagem relativamente a nova rotulagem
da embalagem original. Pelo contrério, aplicou-o expressamente no seu Acérddo Boehringer
Ingelheim e o. de 2002 (n.° 2 do dispositivo), ao declarar que o reacondicionamento de
medicamentos por substituicio das embalagens é objetivamente necessirio na aceg¢do da
jurisprudéncia do Tribunal de Justica se, sem este, o acesso efetivo ao mercado em causa ou a
uma parte importante desse mercado dever ser considerado dificultado devido a uma forte
resisténcia de uma proporcdo significativa de consumidores em relacio aos medicamentos
rotulados.

122. Isto foi confirmado no Acdérdao Boehringer Ingelheim e o. de 2007, no qual o Tribunal de
Justica declarou que a «condicdo de necessidade apenas respeita ao facto de se proceder ao
reacondicionamento do produto — assim como a escolha entre uma nova embalagem e uma
nova rotulagem — com vista a permitir a comercializacdao desse produto no mercado do Estado
de importacdo e ndo a forma ou ao estilo como este reacondicionamento é realizado»*.
Contrariamente a Comissdo, ndo encontro ambiguidade nessa passagem. Na minha opinido,
pode facilmente deduzir-se dai que, segundo o Tribunal de Justica, a condi¢do de necessidade visa
(também) a escolha entre uma nova embalagem e uma nova rotulagem e que esta escolha nao é
abrangida pela «maneira ou [o] estilo segundo os quais esse reacondicionamento é efetuado». Os

# Acoérdéo Bristol-Myers Squibb e o. (n.° 55).

#  Acérdiao Hoffmann-La Roche (n.° 11).

# V., nomeadamente, Acérdio Boehringer Ingelheim e o. de 2007 (n.” 28 a 31).
% O sublinhado é meu.
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acérdaos posteriores ndo infirmam esta conclusdo. Pelo contririo, o processo que deu origem ao
Acérdao de 10 de novembro de 2016, Ferring Leegemidler (C-297/15, EU:C:2016:857), dizia
precisamente respeito a questido de saber se o reacondicionamento numa nova embalagem era
necessario.

123. Também ndo estou convencido com os outros argumentos da Comissao.

124. E verdade que a aplicacio do critério da necessidade, antes de mais ao reacondicionamento
em geral e depois a nova embalagem, pode parecer duplicado. Assim sendo, se esta condicao
estiver preenchida no que respeita a nova embalagem, também o estd automaticamente para o
reacondicionamento em geral. Nao ha que analisd-los separadamente. Por outro lado, num
mercado tdo fortemente regulamentado como o dos medicamentos, o requisito da necessidade
do reacondicionamento esta quase sempre preenchido, quanto mais nao seja para fornecer aos
pacientes as informacodes exigidas por lei na ou nas linguas oficiais do Estado-Membro de
importacdo. Embora possa haver situagoes excecionais, como a do comércio paralelo entre dois
Estados-Membros que utilizam a mesma lingua, como no processo que deu origem ao Acérdao de
17 de maio de 2018, Junek Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322), estas sdo, no entanto,
muito raras. Por conseguinte, aplicar esta condicdo ndo a opgdo entre uma nova embalagem e a
nova rotulagem, mas unicamente ao reacondicionamento em geral, esvazia-la-ia, portanto, em
grande parte da sua substéncia.

125. No que respeita ao argumento de que a aplicacio da condicdo de necessidade ao
reacondicionamento numa nova embalagem ndo decorre da legislacdo da Unido, basta recordar
que todas as condi¢des que permitem invocar o esgotamento dos direitos conferidos pela marca
no ambito do comércio paralelo, quer sejam aplicadas simplesmente ao reacondicionamento dos
produtos ou a utilizacdo de uma nova embalagem, tém como tnica origem a jurisprudéncia e nao
figuram expressamente dos textos. Por dltimo, uma vez que a nova rotulagem do produto em
causa permite um acesso efetivo ao mercado do Estado-Membro de importacio, a aplicacdao da
condicdo de necessidade ao reacondicionamento numa nova embalagem ndo pode constituir um
entrave desproporcionado a livre circulacdo de mercadorias.

Quanto aos argumentos relativos a protegdo contra os medicamentos falsificados

126. Os comerciantes paralelos partes nos litigios nos processos principais alegam que sé o
reacondicionamento dos medicamentos em novas embalagens permite realizar plenamente os
objetivos das novas regras em matéria de protecdo contra a falsificacio de medicamentos,
introduzidas pela Diretiva 2011/62 e pelo Regulamento Delegado 2016/161. Segundo estas
partes, s6 uma nova embalagem, com um dispositivo de prevencdo de adulteracdes intacto e que
ndo apresente vestigios de abertura, permite aos profissionais de saide e aos pacientes assegurar
que o medicamento ndo foi objeto de nenhuma adulteragdo. Em contrapartida, os titulares das
marcas apoiam a posi¢ao contraria.

127. Ha& que recordar que o Tribunal de Justica ja tinha declarado no acérdao fundador da sua
jurisprudéncia relativa ao direito das marcas, no contexto do comércio paralelo dos
medicamentos, que, embora a protecio do publico contra os riscos devidos a produtos
farmacéuticos defeituosos constitua uma preocupacao legitima, as medidas necessarias para este
efeito devem ser adotadas enquanto medidas préprias da drea do controlo sanitario e ndo como
desvio das regras em matéria de propriedade industrial e comercial, e que o objetivo especifico de
protecdo dessa propriedade era distinto do objetivo da protecdo do publico e das eventuais
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responsabilidades que ela pode implicar*. Consequentemente, declarou que o titular de uma
marca relativa a um produto farmacéutico ndo podera subtrair-se as regras comunitdrias sobre a
livre circulacdo de mercadorias para controlar a distribuicio do produto tendo em vista a
protecao do publico contra produtos defeituosos®. Esta abordagem foi seguidamente confirmada
no que respeita a informacdo adequada dos consumidores que consta das embalagens dos
medicamentos*.

128. De forma andloga, os objetivos da luta contra os medicamentos falsificados devem ser
realizados através de disposicoes especificas adotadas para o efeito e do respeito dessas
disposicoes ao longo da cadeia de abastecimento. Por conseguinte, os titulares das marcas nao
podem opor-se ao reacondicionamento dos medicamentos em novas embalagens pelo simples
facto de, na sua opinido, a nova rotulagem das embalagens originais contribuir melhor para
alcangar os objetivos dessas disposicoes. Como o Tribunal de Justica ja observou, se se puder
derrogar o principio fundamental da livre circulacdo de mercadorias nos casos em que o titular
de uma marca se opde, com fundamento nesta, ao reacondicionamento dos medicamentos
importados em paralelo, é na medida em que esta faculdade permite a esse titular salvaguardar
direitos que se enquadram no objeto especifico da marca, entendidos a luz da sua funcdo
essencial ®.

129. E certo que o Tribunal de Justica pode observar que as condicées em que os titulares das
marcas ndo se podem opor ao comércio paralelo dos seus produtos, nomeadamente a condicdo
da informacdo prévia, devem permitir, entre outros, a esses titulares precaver-se da
contrafacdo®, mas esta observacdo inscreve-se numa 6tica de protecdo da propriedade industrial,
no caso em apreco, das marcas, e ndo de luta contra os medicamentos falsificados®. Nao resulta
destas passagens que a problemadtica visada pela Diretiva 2011/62 se enquadre no ambito de
aplicacdo do direito das marcas.

130. No entanto, o que é valido para os titulares das marcas é igualmente véalido para os
comerciantes paralelos. A possibilidade de ingeréncia dos comerciantes paralelos nos direitos dos
titulares das marcas é justificada pela preocupacgéo de preservar a livre circulacdo de mercadorias.
O alcance dessa possibilidade deve, portanto, ser apreciado atendendo ao préprio critério dessa
liberdade, a saber, o acesso efetivo ao mercado. Outros fatores, como as alegadas vantagens do
ponto de vista da protecdo dos pacientes contra medicamentos falsificados, ndo tém de ser tidos
em conta.

131. Assim, o equilibrio entre os direitos dos titulares das marcas e os interesses dos comerciantes
paralelos deve ser definido apenas com base nos critérios relevantes, ou seja, na funcdo essencial
da marca, que é a de garantir a proveniéncia dos produtos, por um lado, e na preservacao do
acesso efetivo ao mercado do Estado-Membro de importacdo, por outro. Em contrapartida, os

argumentos relativos a eficacia da luta contra os medicamentos falsificados continuam a ser
alheios a este debate.

% Acérdéo de 31 de outubro de 1974, Centrafarm e de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, n.** 20 a 22).
¥ Acérdéo de 31 de outubro de 1974, Centrafarm e de Peijper (16/74, EU:C:1974:115, n.° 3 do dispositivo).
# Acérdéo de 28 de julho de 2011, Orifarm e o. (C-400/09 e C-207/10, EU:C:2011:519, n.° 34).

#  Acérdao Boehringer Ingelheim e o. de 2002 (n.° 28). V., também, considerandos 5 e 29 da Diretiva 2011/62, que estabelecem uma
disting¢do clara entre as disposi¢des desta diretiva e os direitos de propriedade intelectual.

% Acérdaos Bristol-Myers Squibb e o. (n.° 78) e Boehringer Ingelheim e o. de 2002 (n.° 61).

V. Acérddo Hoffmann-La Roche (n.° 12), no qual o Tribunal de Justica estabeleceu a condi¢éo de informagio prévia «tendo em conta que
é também do interesse do titular da marca que o consumidor néo seja induzido em erro quanto a proveniéncia do produto».
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Quanto ao efeito das regras contra a falsificacdo de medicamentos no equilibrio entre os interesses
dos titulares das marcas e dos comerciantes paralelos

132. Como decorre do que precede, apés a entrada em vigor das novas regras em matéria de
protecdo contra a falsificacio dos medicamentos, introduzidas pela Diretiva 2011/62 e pelo
Regulamento Delegado 2016/161, a jurisprudéncia do Tribunal de Justica relativa ao direito dos
titulares das marcas de se oporem a comercializacdo, sob as marcas que lhes pertencem, dos
produtos que tenham sido reacondicionados, continua a ser plenamente aplicavel.

133. Nos termos desta jurisprudéncia, apesar do esgotamento do seu direito de proibir a
utilizacdo das marcas para produtos que foram colocados no mercado na Unido com o seu
consentimento, os titulares das marcas conservam, em principio, o direito de se oporem a
manipulacdo que constitui qualquer reacondicionamento desse produto. No entanto, esta
oposicdo é contraria a liberdade de circulagdo de mercadorias quando esteja cumprida a série de
condic¢des definidas pelo Tribunal de Justica no seu Acérdao Bristol-Myers Squibb e o. Entre
essas condicdes figuram a obrigacdo, por um lado, de que o reacondicionamento, incluindo a
substituicdo da embalagem de origem por uma nova embalagem, seja necessario para permitir
um acesso efetivo ao mercado do Estado-Membro de importacio e, por outro, que a
apresentacdo do produto reacondicionado ndo prejudique a reputacdo da marca nem a do seu
titular.

134. As novas regras em matéria de protecdo contra a falsificacdo de medicamentos, introduzidas
pela Diretiva 2011/62 e pelo Regulamento Delegado 2016/161, ndo tém consequéncias, no plano
juridico, para a aplicagdo dessas condi¢cdes. No entanto, no plano factual, podem entrar em jogo
novos fatores na apreciacgdo de situagdes concretas.

135. Em primeiro lugar, como referi na primeira parte da andlise nas presentes conclusdes®, o
comerciante paralelo pode, em determinadas situacbes, ndo estar em condi¢bes de substituir,
apds a abertura da embalagem, o dispositivo de prevencao de adulteragcdes por um dispositivo
que cumpra o critério da equivaléncia estabelecido no artigo 47.>-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva
2001/83. Por conseguinte, essa impossibilidade constitui uma razao legitima para o comerciante
paralelo proceder a um reacondicionamento numa nova embalagem, ao qual o titular da marca
ndo se pode opor.

136. Em segundo lugar, a condicdo de que a apresentacdo do produto reacondicionado ndo deve
prejudicar a reputacdo da marca nem a do seu titular diz respeito a todos os aspetos da embalagem
do produto apés reacondicionamento, incluindo o dispositivo de prevencdo de adulteracoes de
substituicdo. Por conseguinte, este dispositivo deve cumprir ndo s6 os requisitos do artigo 47.°-A,
n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83 mas também esta condicao.

137. Por ultimo, em terceiro lugar, como o Tribunal de Justica ja teve ocasidao de declarar, pode
existir num mercado ou em parte importante deste uma resisténcia de tal maneira forte de uma
proporcao significativa dos consumidores em relacio aos medicamentos nos quais foram
colocados novos rétulos que o acesso efetivo ao mercado deve ser considerado dificultado. Nestas
circunstancias, o reacondicionamento dos medicamentos em novas embalagens é necessario para
ter um acesso efetivo ao mercado do Estado-Membro de importagao®.

%2 V.n.*79 e 80 das presentes conclusdes.
% Acérdaos de 23 de abril de 2002, Merck, Sharp & Dohme (C-443/99, EU:C:2002:245, n.° 31), e Boehringer Ingelheim e o. de 2002 (n.° 52).
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138. Essa resisténcia pode existir, nomeadamente, em relacdo aos acondicionamentos dos
medicamentos cujos dispositivos de prevencio de adulteracdes foram substituidos. E tanto mais
assim quanto os artigos 10.°, 24.° e 30.° do Regulamento Delegado 2016/161 impdem aos
grossistas e aos profissionais de saude uma obrigacdo de vigilancia acrescida no que respeita a
integridade dos dispositivos de prevencdo de adulteragoes das embalagens dos medicamentos
que vendem ou fornecem. Consequentemente, essa resisténcia, se comprovada, pode justificar a
utilizacdo de novas embalagens, contornando assim o problema dos dispositivos de prevencido de
adulteracoes substituidos.

139. No entanto, esta resisténcia deve ser realmente atestada, com base em provas, num caso
concreto. Nao basta que seja potencial ou presumida. Com efeito, regra geral, um dispositivo de
prevencdo de adulteragoes de substituicdo deve garantir suficientemente que o medicamento
apenas foi objeto de manipulacdes licitas. Os comerciantes paralelos ndo podem, portanto,
basear-se numa presuncdo de resisténcia generalizada em relagdo aos medicamentos cujos
dispositivos de prevencdo de adulteracdes foram substituidos para justificar o
reacondicionamento em novas embalagens.

140. Também ndo € suficiente, por si sd, que a substituicio do dispositivo de prevencao de
adulteracoes deixe vestigios de abertura da embalagem visiveis apds um exame mais ou menos
detalhado dessa embalagem, se ndo houver ddvidas razodveis quanto a pessoa responsavel pela
abertura da referida embalagem.

Resposta as questoées prejudiciais

141. Os desenvolvimentos feitos supra permitem-me propor as seguintes respostas a primeira,
segunda e terceira questdes no processo C-147/20, a segunda e terceira questdes no processo
C-204/20 e a primeira e terceira questdes no processo C-224/20.

142. Deduzo das trés primeiras questdes no processo C-147/20, as quais proponho que se
responda conjuntamente, que o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, em substancia, se o
artigo 15.° do Regulamento 2017/1001 e o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436 devem ser
interpretados no sentido de que o facto de a substituicdo, por um comerciante paralelo, do
dispositivo de prevencido de adulteragdes de um medicamento, previsto no artigo 54.°, alinea o), da
Diretiva 2001/83, deixar vestigios que sdo visiveis ou detetaveis apds verificacdo desse dispositivo
ou apds a abertura da embalagem pelo paciente, é suficiente para considerar que a oposi¢do do
titular da marca ao eventual reacondicionamento do medicamento numa nova embalagem
contribuiria para a compartimentacdo artificial dos mercados entre os Estados-Membros e seria,
assim, contraria ao principio da livre circulacdo de mercadorias®.

143. Proponho que se responda a esta questdo que as disposicoes referidas ndo devem ser
interpretadas dessa forma, a menos que essa visibilidade dos vestigios da abertura da embalagem
provoque uma resisténcia tido forte em relacio aos medicamentos assim reacondicionados que
constitua um real entrave ao acesso efetivo ao mercado do Estado-Membro de importacéo, o que
deve ser verificado caso a caso.

% Simplificando, a questdo que se coloca é a de saber se o comerciante paralelo pode invocar a visibilidade dos vestigios de abertura da
embalagem original apds a sua nova rotulagem para proceder ao reacondicionamento numa nova embalagem, sem que o titular da
marca a isso se possa opor.
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144. Com a segunda e terceira questdes, as quais proponho que se responda conjuntamente, o juiz
de reenvio no processo C-204/20 pergunta, em substéincia, se o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436
deve ser interpretado no sentido de que o titular de uma marca sobre um medicamento pode
opor-se ao reacondicionamento desse medicamento numa nova embalagem no ambito do
comércio paralelo, quando o comerciante paralelo puder utilizar a embalagem de origem
substituindo os dispositivos de seguranca em conformidade com as disposi¢cdes da Diretiva
2001/83 e do Regulamento Delegado 2016/161, incluindo quando essa substituicdo deixa
vestigios que sdo visiveis ou detetdveis apos verificacdo ou apds a abertura da embalagem pelo
paciente.

145. Proponho que se responda a esta questdo que o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436 deve ser
interpretado no sentido indicado, a menos que essa visibilidade dos vestigios da abertura da
embalagem provoque uma resisténcia tdo forte em relacdo aos medicamentos assim
reacondicionados que constitua um real entrave ao acesso efetivo ao mercado do
Estado-Membro de importacdo, o que o juiz de reenvio deve verificar.

146. Com a sua primeira e terceira questoes, as quais proponho que se responda conjuntamente,
o 6rgdo jurisdicional de reenvio no processo C-224/20 pergunta, em substancia, se o artigo 15.° do
Regulamento 2017/1001 e o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436 devem ser interpretados no sentido
de que o titular de uma marca sobre um medicamento pode opor-se ao reacondicionamento desse
medicamento numa nova embalagem, no ambito do comércio paralelo, quando o comerciante
paralelo puder utilizar a embalagem de origem substituindo os dispositivos de seguranca em
conformidade com as disposi¢des da Diretiva 2001/83 e do Regulamento Delegado 2016/161.

147. Proponho que seja dada a esta questdo uma resposta analoga a vertida no processo C-204/20.

Quanto a possibilidade de as autoridades nacionais imporem aos comerciantes paralelos o
reacondicionamento dos medicamentos em novas embalagens

148. Com a quarta questdo no processo C-204/20 e com a quarta questao no processo C-224/20,
os drgdos jurisdicionais de reenvio perguntam, em substincia, se as autoridades nacionais
responsaveis pela fiscalizacdo do mercado farmacéutico tém legitimidade para aprovar regras que
imponham que os medicamentos com os dispositivos de seguranga, referidos no artigo 54.°,
alinea o), da Diretiva 2001/83, provenientes de outros Estados-Membros no ambito do comércio
paralelo, sejam, regra geral, reacondicionados em novas embalagens, sé sendo possivel a nova
rotulagem em casos excecionais. Com a quinta questdo, o dérgdo jurisdicional de reenvio no
processo C-224/20 também pergunta se essas regras sdo suficientes para considerar que estd
preenchida a condicdo de necessidade no que respeita ao reacondicionamento numa nova
embalagem.

149. No que respeita a quarta questao no processo C-204/20, partilho da opinido da Comissao
que considera que esta é inadmissivel. Com efeito, resulta dos autos deste processo que esta
questdo tem origem nas regras emitidas pelas autoridades suecas. Ora, nada indica que essas
regras ou regras semelhantes sejam aplicdveis no processo principal. Por conseguinte, a referida
questdo parece ter um carater puramente hipotético.

150. Em contrapartida, a quarta e quinta questdes no processo C-224/20 dizem respeito as

orientacdes emitidas pela Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos, aplicdveis ao litigio no
processo principal, e sdo, portanto, admissiveis.
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Quanto a quarta questdo prejudicial no processo C-224/20

151. Segundo as orientacdes emitidas pela Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos®, os
comerciantes paralelos que pretendam introduzir no mercado dinamarqués medicamentos
provenientes de outros Estados-Membros e que dispéem dos dispositivos de seguranga previstos
no artigo 54.°, alinea o), da Diretiva 2001/83 devem, regra geral, proceder ao reacondicionamento
desses medicamentos em novas embalagens. Em contrapartida, a nova rotulagem das embalagens
originais e a substituicdo dos dispositivos de seguranca sé sdo autorizadas em situagdes
excecionais, como as de existéncia de um risco de rutura do abastecimento.

152. Nos termos do artigo 47.>-A, n.° 1, alinea d), da Diretiva 2001/83, a substituicao dos
dispositivos de seguranca referidos no artigo 54.°, alinea o), desta diretiva estd sujeita a
fiscalizacdo da autoridade competente. E claro que, no ambito dessa fiscalizacio, uma autoridade
competente de um Estado-Membro pode adotar linhas de orientacdo que informem as condigoes
e as modalidades em que essa fiscalizacdo é efetuada. No entanto, essas orientacdes ndo podem
alterar a legislacdo da Unido em vigor.

153. Ora, tanto as disposi¢des da Diretiva 2001/83 introduzidas pela Diretiva 2011/62 como as do
Regulamento Delegado 2016/161 preveem expressamente a possibilidade de o titular de uma
autorizacdo de fabrico substituir os dispositivos de seguranca previstos no artigo 54.°, alinea o),
da Diretiva 2001/83. Além disso, o direito da Unido ndo remete para o direito nacional para
esclarecer estas disposi¢oes e ndo prevé a possibilidade de os Estados-Membros adotarem regras
mais estritas.

154. Pelo contrario, a Diretiva 2001/83 proibe expressamente a adogao de tais regras. Com efeito,
o artigo 54.°, alinea o), da Diretiva 2001/83, que prevé a obrigacio de dotar determinados
medicamentos de dispositivos de seguranca, figura no titulo V desta diretiva, intitulado
«Rotulagem e bula». Daqui resulta que os dispositivos de seguranca previstos nesta disposicao
fazem parte da rotulagem dos medicamentos, na acecdo da Diretiva 2001/83%*. Ora, o
artigo 60.° desta diretiva, que figura igualmente no titulo V, dispde que os Estados-Membros nao
podem proibir ou impedir a introdugdo no mercado, no seu territério, de medicamentos por
motivos relativos a rotulagem e a bula, quando esta respeite as normas do presente titulo. Os
Estados-Membros ndo tém, portanto, o direito de exigir o reacondicionamento dos
medicamentos em novas embalagens se os comerciantes paralelos estiverem em condi¢des de
substituir, nas embalagens originais, os dispositivos de seguranca por dispositivos conformes a
essas prescricoes”’.

155. O argumento de que os Estados-Membros tém legitimidade, no que respeita a protecdo dos
pacientes contra medicamentos falsificados, para fixar o nivel a que pretendem assegurar essa
protecao é aqui, na minha opinido, irrelevante. Com efeito, na medida em que o legislador da
Unido exerceu a competéncia no dominio da luta contra os medicamentos falsificados,
nomeadamente através dos dispositivos de seguranca apostos nos medicamentos, esta questao foi
retirada a competéncia dos Estados-Membros. Por conseguinte, ja ndo hé espaco no qual possam
decidir o nivel dessa protecao.

% V.n. 49 das presentes conclusdes.
% E evidente que nio se trata da bula, que se encontra no interior da embalagem.

7O que engloba, afigura-se-me, as disposi¢des do Regulamento Delegado 2016/161, uma vez que a delegacédo para adotar este regulamento
também figura no titulo V da Diretiva 2001/83.
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156. Por outro lado, se, nos presentes processos principais, os comerciantes paralelos reclamam o
direito de reacondicionar os medicamentos em novas embalagens, isso pode néo ser o caso em
outras situagdes, em que esse reacondicionamento seja entendido como um encargo adicional.
As regras nacionais que impdem o reacondicionamento em novas embalagens constituem um
entrave a livre circulacio de mercadorias que exige que seja justificado com base no
artigo 36.° TFUE. No entanto, essa justificacdo ndo é evidente, tendo em conta o facto de a
legislacdo secundaria da Unido admitir expressamente o reacondicionamento por nova rotulagem.

157. Proponho, portanto, que se responda a quarta questao prejudicial no processo C-224/20 que
o artigo 47.°-A, n.° 1, da Diretiva 2001/83 deve ser interpretado no sentido de que as autoridades
nacionais responsaveis pela fiscalizacdo do mercado farmacéutico ndo tém legitimidade para
estabelecer regras que imponham que os medicamentos com os dispositivos de seguranca
previstos no artigo 54.°, alinea o), desta diretiva, provenientes de outros Estados-Membros no
ambito do comércio paralelo, sejam, regra geral, reacondicionados em novas embalagens,
limitando a nova rotulagem a casos excecionais.

Quanto a quinta questdo prejudicial no processo C-224/20

158. Com a sua quinta questéo prejudicial, o 6rgéo jurisdicional de reenvio no processo C-224/20
pergunta, em substancia, se normas emanadas de uma autoridade de fiscalizacdo dos
medicamentos, que proibem, em principio, a nova rotulagem dos medicamentos com
dispositivos de seguranca, provenientes de outros Estados-Membros no ambito do comércio
paralelo, sdo suficientes para considerar que a condicdo de necessidade, tal como definida na
jurisprudéncia do Tribunal de Justica relativa ao direito de oposicao dos titulares, esta
preenchida, no que respeita ao reacondicionamento numa nova embalagem.

159. E evidente que esta questdo sé tem sentido se as regras em causa forem licitas. Com efeito, se,
como proponho declarar, estas regras forem incompativeis com o direito da Unido, ndo tém razao
de ser e ndo podem determinar a acdo dos operadores de mercado tais como os comerciantes
paralelos de medicamentos. Abordarei, portanto, esta questao a titulo exaustivo, para o caso de o
Tribunal de Justica ndo partilhar da minha andlise relativa a questdo precedente.

160. Regras como as aprovadas e aplicadas pela Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos
impedem, na pritica, os comerciantes paralelos de introduzirem no mercado nacional em causa
medicamentos nas suas embalagens originais. Sé os medicamentos que tenham sido
reacondicionados em novas embalagens podem aceder a este mercado. Por outras palavras, esse
reacondicionamento torna-se necessdrio para ter um acesso efetivo ao mercado do
Estado-Membro de importacdo. Por conseguinte, a eventual oposicdo dos titulares das marcas
sobre esses medicamentos ao seu reacondicionamento em novas embalagens criaria um entrave
efetivo a esse acesso. A condicao de necessidade, tal como definida na jurisprudéncia do Tribunal
de Justica estabelecida no seu Acérdao Bristol-Myers Squibb e o., deve, portanto, considerar-se
preenchida.

161. Na minha opinido, esta é a tnica solucdo que permite considerar que regras como as
estabelecidas pela Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos sdo compativeis com o direito da
Unido. Com efeito, se a existéncia de tais regras nao fosse suficiente para vencer a oposicao dos
titulares das marcas ao reacondicionamento em novas embalagens, teria como resultado a
criacdo de um entrave as trocas comerciais que nao seria justificado, nem tendo em conta a
protecao dos legitimos interesses dos titulares das marcas, nem a protecdo dos pacientes contra
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os medicamentos falsificados. Por conseguinte, ndo existe outra solucdo sendo considerar que a
condicao da necessidade esta preenchida ou declarar que as regras, como as que estdo em causa,
sdo contrarias aos artigos 34.° e 36.° TFUE.

162. Se o Tribunal de Justica ndo acompanhar a minha proposta de resposta a quarta questao
prejudicial no processo C-224/20, ha entdo que considerar que as regras emanadas de uma
autoridade de fiscalizacdo dos medicamentos que proibem, em principio, a nova rotulagem dos
medicamentos com dispositivos de seguranca, provenientes de outros Estados-Membros no
ambito do comércio paralelo, sdo suficientes para considerar que a condicdo de necessidade, tal
como definida na jurisprudéncia do Tribunal de Justica relativa ao direito de oposicdo dos
titulares, esta preenchida no que respeita ao reacondicionamento numa nova embalagem.

Quanto a aposicdo do identificador ninico na embalagem do medicamento

163. Com a sua quarta questao prejudicial, o 6rgdo jurisdicional de reenvio no processo C-147/20
pergunta se o artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento Delegado 2016/161 deve ser interpretado no
sentido de que o cédigo de barras que contém o identificador unico, previsto no artigo 3.°, n.° 2,
alinea a), deste regulamento delegado, deve imperativamente ser impresso diretamente na
embalagem, pelo que a aposicdo deste cddigo de barras através de uma etiqueta colada nessa
embalagem ndo estd em conformidade com esta disposigao.

164. Os dispositivos de seguranca previstos no artigo 54.°, alinea o), da Diretiva 2001/83 integram,
além do dispositivo de prevencao de adulteracdoes, um identificador dnico*. Nos termos do
artigo 4.° do Regulamento Delegado 2016/161, o identificador inico deve ser uma sequéncia de
carateres numéricos ou alfanuméricos que é tnica para uma determinada embalagem de um
medicamento, que contém determinadas informagdes. O alcance dessas informacgoes pode ser,
em certa medida, determinado pelo Estado-Membro da introdu¢do do medicamento no
mercado®. Por outro lado, em conformidade com o artigo 54.°-A, n.° 5, da Diretiva 2001/83, os
Estados-Membros podem alargar a obrigacdo de dotar de dispositivos de seguranca os
medicamentos, destinados a ser colocados no mercado nos seus territérios, as categorias de
medicamentos que ndo estao sujeitos a esta obrigacdo nos termos desta diretiva.

165. Por conseguinte, pode acontecer que o comerciante paralelo seja obrigado a substituir o
identificador tnico de um medicamento® ou a acrescentar um para cumprir as exigéncias do
Estado-Membro de importacdo. Assim, se se responder a presente questdo que o identificador
unico deve imperativamente ser impresso diretamente na embalagem, isso teria como resultado
que, em cada uma dessas situagoes, o comerciante paralelo seria de facto sempre obrigado a
reacondicionar o medicamento numa nova embalagem, ao passo que, no caso de resposta
inversa, poderia rotular de novo a embalagem de origem. Sem surpresa, a Abacus Medicine, um
comerciante paralelo, opta pela primeira resposta e a Novartis Pharma, um titular de marcas de
medicamentos, pela segunda.

166. Os artigos 5.° e 6.° do Regulamento Delegado 2016/161 contém as disposi¢des relativas aos
aspetos técnicos da aposicdo do identificador tnico, sob a forma de um cédigo de barras, nas
embalagens de medicamentos. Nos termos do artigo 5.° n.° 3, deste regulamento delegado, este

% Artigo 3.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento Delegado 2016/161.
% Artigo 4.°, alinea b), iii), do Regulamento Delegado 2016/161.
% Em conformidade com o artigo 47.°-A da Diretiva 2001/83 e com os artigos 16.° e 17.° do Regulamento Delegado 2016/161.
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cddigo de barras deve ser impresso na embalagem numa superficie lisa, uniforme e pouco
refletora. Considerada isolada e literalmente, esta disposi¢do parece privilegiar a obrigacdo de
imprimir o cédigo de barras diretamente na embalagem .

167. Nao penso, no entanto, que esta interpretacdo seja a unica possivel. Com efeito, o
artigo 5.° do Regulamento Delegado 2016/161 estd redigido, na minha opinido, partindo da
perspetiva do fabricante originario do medicamento, para o qual é natural imprimir o
identificador inico, bem como as outras informagdes necessdrias, diretamente na embalagem.

168. Em contrapartida, tanto o artigo 47.>-A da Diretiva 2001/83 como os artigos 16.° e 17.° do
Regulamento Delegado 2016/161 preveem expressamente a possibilidade de remover ou tapar os
dispositivos de seguranca, nomeadamente o identificador tinico, e de os substituir por dispositivos
equivalentes. Por outro lado, o artigo 35.° do Regulamento Delegado 2016/161, relativo aos
repositérios dos identificadores unicos dos medicamentos, descreve, no seu n. 4, o
procedimento a seguir no caso das «embalagens reembaladas ou novamente rotuladas de um
medicamento no qual foram colocados identificadores tinicos equivalentes» 2. A substituicao do
identificador tinico no momento da nova rotulagem é, portanto, expressamente prevista pelas
disposicoes relevantes.

169. Ora, a substitui¢do do identificador Gnico de uma embalagem de medicamento apds a nova
rotulagem sé pode ser, logicamente, considerada através de uma etiqueta suplementar aposta
nessa embalagem. Por conseguinte, o artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento Delegado 2016/161 deve ser
interpretado, tendo em conta as disposi¢cdes da Diretiva 2001/83 e deste regulamento delegado
referidas nos numeros anteriores, no sentido de que permite imprimir o cédigo de barras que
contém o identificador tinico ndo diretamente na embalagem, mas numa etiqueta aposta nessa
embalagem.

170. Em contrapartida, como sublinha a Comissdo nas suas observacdes, bem como no seu
documento perguntas e respostas®, essa etiqueta, além de estar em conformidade com os
requisitos dos artigos 5.°, 6.° e 17.° do Regulamento 2016/161, deve ser fixada na embalagem de
tal forma que seja impossivel remové-la sem a destruir e sem danificar a embalagem nem deixar
vestigios da sua remocdo. Com efeito, trata-se de impedir que o rétulo com o identificador tnico
e a embalagem sejam dissociados e eventualmente utilizados em seguida separadamente. Assim, o
identificador tnico que figura numa etiqueta fara parte integrante da embalagem e podera ser
considerado impresso «na embalagem», como exige o artigo 5.°, n.° 3, deste regulamento.

171. Por conseguinte, proponho que se responda a quarta questdo prejudicial no processo
C-147/20 que o artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento Delegado 2016/161 deve ser interpretado no
sentido de que o cddigo de barras, que contém o identificador tinico, previsto no artigo 3.°, n.* 2,
alinea a), deste mesmo regulamento, pode ser aposto através de uma etiqueta colada na
embalagem, desde que essa etiqueta, além de estar em conformidade com os requisitos dos
artigos 5.°, 6.° e 17.° do referido regulamento delegado, seja fixada de tal forma na embalagem que
seja impossivel remové-la sem a destruir e sem danificar a embalagem, nem deixar vestigios da sua
remocao.

¢ Embora a redacdo em lingua francesa desta disposi¢do pareca por a ténica principalmente no cardter da superficie em que o cédigo de
barras deve ser impresso, as outras versdes linguisticas, nomeadamente as versdes em linguas espanhola, alem3, inglesa ou polaca,
indicam claramente que deve ser impresso «na embalagemy».

¢ O sublinhado é meu.
% Questdo 2.21.
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Quanto a ndo reproducdo das marcas de origem sobre as embalagens dos medicamentos que
sdo objeto do comércio paralelo

172. A sexta e sétima questdes prejudiciais no processo C-224/20 dizem respeito as situagdes em
que os comerciantes paralelos ndo reproduzem ou reproduzem apenas parcialmente as marcas
dos fabricantes desses medicamentos apds o seu reacondicionamento em novas embalagens, bem
como a extensdo do direito de os titulares dessas marcas se oporem a tal pratica. Estas questoes
ndo tém como fundamento, contrariamente as questdes analisadas anteriormente, as regras em
matéria de protecdo contra a falsificacdo dos medicamentos, introduzidas pela Diretiva 2011/62 e
pelo Regulamento Delegado 2016/161.

Observagoes preliminares

173. Com a sua sexta questdo prejudicial, o 6rgdo jurisdicional de reenvio no processo C-224/20
pergunta se os artigos 34.° e 36.° TFUE devem ser interpretados no sentido de que a condicao de
necessidade do reacondicionamento numa nova embalagem do medicamento que é objeto do
comércio paralelo, exigida para que o titular de marcas sobre esse medicamento ndo se possa
opor a sua comercializacdo, deve estar preenchida na situagdo em que o comerciante paralelo
ndo repde essas marcas na nova embalagem (este procedimento designa-se «de-branding»).
Relativamente a sétima questdo prejudicial, a mesma tem por objeto saber se o artigo 15.°, n.° 2,
do Regulamento 2017/1001 e o artigo 15.°, n.° 2, da Diretiva 2015/2436 devem ser interpretados
no sentido de que o titular de uma marca pode opor-se a comercializacio de um medicamento
que foi objeto de reacondicionamento por um comerciante paralelo numa nova embalagem, na
qual este ultimo repds a marca do titular, especifica desse produto, sem reproduzir as outras
marcas que o titular da marca tinha aposto na embalagem externa de origem.

174. O érgéo jurisdicional de reenvio nao explica a razdo que o leva a submeter a mesma questao
prejudicial sob o prisma das disposi¢cdes do Tratado FUE e da jurisprudéncia do Tribunal de
Justica, bem como do direito derivado. Ha que recordar que, segundo jurisprudéncia assente,
estas questdes devem ser apreciadas com fundamento no direito das marcas da Unido,
interpretado tendo em conta o artigo 36.° TFUE®. Segundo esta interpretacdo, o titular de uma
marca pode, em principio, opor-se legitimamente a comercializacdo de um produto que foi
reacondicionado e no qual foi aposta a marca desse titular, a ndo ser que esteja preenchido um

conjunto de condigdes definidas na jurisprudéncia do Tribunal de Justica®.

175. Em seguida, ha que observar que, no caso de produtos especificos como sdo os
medicamentos, é praticamente impossivel que um comerciante paralelo possa colocar no
mercado um produto evitando totalmente a utilizacao das marcas do fabricante origindrio desse
produto.

176. Com efeito, em primeiro lugar, como adverte com razdo Ferring Laegemidler nas suas
observagoes, a autorizacdo de colocacdo de um medicamento no mercado no ambito do
comércio paralelo é emitida por referéncia a autorizagdo de colocacdo do medicamento original
no mercado (no Estado-Membro de importacio), isto é, do mesmo medicamento comercializado
pelo seu fabricante, titular das marcas sobre esse medicamento, ou com o seu consentimento %.
Por conseguinte, o comerciante paralelo utiliza marcas desse titular (designacdo do produto e

¢ Acérdéo Bristol-Myers Squibb e o. n.° 1 do dispositivo do acérdao.
% Acoérdaos Bristol-Myers Squibb e o. (n.° 3 do dispositivo) e Boehringer Ingelheim e o. de 2007 (n.° 1 do dispositivo).
% Acoérdéo de 10 de setembro de 2002, Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474, n. 21 e 22).
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denominacdo social do fabricante) na ace¢do do artigo 9.° do Regulamento 2017/1001 e do
artigo 10.° da Diretiva 2015/2436, quando se refere a esse medicamento original para obter essa
autorizacdo e, em seguida, nas informacgdes destinadas aos pacientes, integradas na embalagem
ou na bula do medicamento que é objeto de comércio paralelo.

177. Em segundo lugar, embora o comerciante paralelo possa legitimamente reacondicionar um
medicamento sem que lhe seja oposta a recusa do titular das marcas, sé pode fazé-lo na condicdo
de deixar intacto o acondicionamento primario®. Ora, esse acondicionamento primdario deve
conter a menc¢do, nomeadamente, do nome do medicamento e do nome do titular da autorizacao
de colocagdo no mercado®® que sdo normalmente sinais protegidos para marcas que pertencem ao
fabricante original desse medicamento. Assim, o comerciante paralelo coloca no mercado os
produtos com os sinais idénticos a essas marcas, na acecdo das disposicoes acima mencionadas.

178. Daqui decorre, em minha opinido, que, no que respeita aos medicamentos, sio sempre
utilizadas marcas de origem, sob a forma de referéncias ao nome do produto originario e do seu
fabricante, bem como sobre o acondicionamento primério, mesmo que o comerciante paralelo
reacondicione o medicamento numa nova embalagem externa, na qual substitui as marcas de
origem por outros sinais. Por conseguinte, o titular das marcas de origem conserva o seu direito
de oposicdo a essa utilizacdo dessas marcas e continuam a ser aplicaveis as condigoes
desenvolvidas na jurisprudéncia do Tribunal de Justica que deve preencher para que esse titular
ndo possa invocar o seu direito.

179. Quero acrescentar que tanto as titulares de marcas, recorrentes no litigio principal no
processo C-224/20, como a Comissdo invocam o Acérdao de 25 de julho de 2018, Mitsubishi
Shoji Kaisha e Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe (C-129/17, EU:C:2018:594), no qual o
Tribunal de Justica declarou que a operacdo que consiste na remocao, por parte de um terceiro,
dos sinais idénticos a uma marca, para apor os seus proprios sinais no produto em causa pode ser
considerada constitutiva de um uso dessa marca na vida comercial®. No entanto, este processo
dizia respeito a importacdo paralela de produtos que ainda ndo tinham sido introduzidos no
mercado da Unido e a solucdo desenvolvida pelo Tribunal de Justica baseou-se essencialmente na
impossibilidade de o titular das marcas sobre esses produtos decidir sobre essa primeira colocagao
dos referidos produtos no mercado da Unido. Também por esta razdo, este acérdao nao tem em
conta os (atuais) artigos 15.° do Regulamento 2017/1001 e da Diretiva 2015/2436.
Consequentemente, considero que este acérdiao tem pouca utilidade para a solugdo do presente
processo.

180. Nao obstante, pelas razdes expostas nos n.” 175 a 178 das presentes conclusdes, considero
que, do ponto de vista do direito de oposicdo do titular das marcas, a situacdo considerada na
sétima questdo prejudicial no processo C-224/20 (de-branding «parcial») ndo difere
fundamentalmente da considerada na sexta questdo prejudicial (de-branding «total»).
Consequentemente, proponho analisd-las conjuntamente, reformulando-as para ter em
consideracdo as observacoes precedentes.

¢ Acérdio Hoffmann-La Roche (n.° 10).
% Artigo 55.° da Diretiva 2001/83.
% N.°48.
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Andlise e resposta as questoes prejudiciais

181. Assim, ha que reformular a sexta e sétima questdes prejudiciais no sentido de que, através
destas, o o¢rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, em substancia, se o artigo 15.° do
Regulamento 2017/1001 e o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436 devem ser interpretados no sentido
de que permitem ao titular de uma marca opor-se a comercializacdo de um produto, na situacao
em que o comerciante paralelo reacondicionou esse produto numa nova embalagem, na qual
apenas apds algumas das marcas pertencentes a esse titular que figuravam na embalagem de
origem ou substituiu-as por outros sinais, utilizando essas marcas apenas como referéncias ao
nome do produto e do seu fabricante.

182. Como ja referi, segundo a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, nessa situacéo, o titular das
marcas em questdo ndo tem o direito de se opor a comercializacio do produto se estiver
preenchida uma série de condigdes, nomeadamente a de que a apresentacio do produto
reacondicionado ndo seja de molde a prejudicar a reputacdo da marca e a do seu titular™.

183. A respeito desta condicéo, o Tribunal de Justica declarou que a questdo de saber se o facto de
o importador paralelo,

— ndo apor a marca na nova embalagem exterior do produto («de-branding»), ou

— aplicar nesta embalagem o seu préprio logétipo ou estilo ou ainda uma «apresentagdo “prépria
da empresa”» ou uma apresentacido utilizada para varios produtos diferentes («co-branding»),
ou

— apor um rétulo adicional na referida embalagem, de forma a esconder total ou parcialmente a
marca do titular, ou

— nao especificar no rétulo adicional que a marca em questéo é propriedade do titular ou, ainda,
— imprimir o nome do importador paralelo em letras maidsculas,

é de natureza a prejudicar a reputacdo da marca, era uma questdo de facto que cabe ao juiz
nacional apreciar face as circunstancias especificas de cada caso concreto”.

184. No entanto, num acérddo mais recente”, o Tribunal de Justica também declarou que,
quando, sem o consentimento do titular de uma marca, o revendedor retira a mencao dessa
marca nos produtos (de-branding) e a substitui por uma etiqueta com o seu nome, de modo que
a marca do fabricante dos produtos em causa é inteiramente dissimulada, este titular da marca
estd habilitado a opor-se a que o revendedor utilize a referida marca para anunciar essa revenda.
Com efeito, em tal caso, hd um prejuizo da fungdo essencial da marca, que € indicar e garantir a
origem do produto, e impedia-se o consumidor de distinguir os produtos que provém do titular
da marca dos produtos provenientes do revendedor ou de outros terceiros”™. O Tribunal de
Justica concluiu dai que, nessa situacdo, o titular da marca em questdo tinha o direito de, com
fundamento no artigo 7.°, n.° 2, da Diretiva 89/104, se opor a utilizacdo dessa marca’™.

7 Acoérdéo Bristol-Myers Squibb e o. n.° 3 do dispositivo.

I Acérdéao Boehringer Ingelheim e o. de 2007 (n.° 4 do dispositivo).

7 Acérdéo de 8 de julho de 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416).

7 Acérdéo de 8 de julho de 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, n.° 86).

™ Acoérdéo de 8 de julho de 2010, Portakabin (C-558/08, EU:C:2010:416, n.° 3 do dispositivo).
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185. De forma andloga, quando um comerciante paralelo substitui as marcas origindrias na
embalagem externa de um produto por outros sinais, deixando transparecer essas marcas, quer
como referéncias ao nome origindrio do produto e do seu fabricante, quer na embalagem
primadria, existe o risco de prejudicar a funcdo essencial da marca, que é indicar e garantir a
origem do produto. E o que acontece, nomeadamente, quando, como no processo principal no
processo C-224/20, os sinais comportam a denominagdo social do comerciante paralelo. Com
efeito, os consumidores, que nao estdo forcosamente conscientes da existéncia das regras do
comércio paralelo dos medicamentos, ndo estardo em condi¢oes de atribuir corretamente os
produtos ao seu fabricante efetivo ou terdo tendéncia a associar esse fabricante ao comerciante
paralelo.

186. Neste caso, em meu entender, as condi¢cdes em que o titular das marcas ndo se pode opor a
sua utilizacdo ndo serdo aplicaveis. Com efeito, essas condicdes pressupdem que as marcas
pertencentes ao fabricante originario do medicamento sejam apostas na nova embalagem apds o
reacondicionamento. Nédo hd, assim, risco de violagdo da funcdo especifica da marca, a saber,
garantir a proveniéncia do produto. Em contrapartida, a existéncia desse risco justifica
derrogacdes ao principio fundamental da livre circulagdo de mercadorias™, ou seja, a aplicacdo,
no contexto do comércio paralelo entre Estados-Membros, do artigo 15.°, n.° 2, do
Regulamento 2017/1001 e do artigo 15.°, n.° 2, da Diretiva 2015/2436.

187. Na falta de tal risco para a garantia da proveniéncia do produto, o facto de o comerciante
paralelo ndo apor na nova embalagem, ap6s o reacondicionamento de um produto, todas as
marcas que a embalagem de origem ostentava, ou de lhe apor outros sinais, deve ser apreciado
unicamente tendo em conta a exigéncia de que a apresentacdo do produto reacondicionado nao
seja de tal ordem que possa prejudicar a reputacdo da marca e a do seu titular. Esta apreciacao,
de natureza factual, deve ser efetuada pelo juiz nacional em cada caso concreto.

188. Por outro lado, ha que observar que, nos termos de jurisprudéncia assente, a condicdo de
necessidade, referida na sexta questdo prejudicial no processo C-224/20, visa apenas o facto de
proceder ao reacondicionamento do produto — como a opg¢do entre uma nova embalagem e um
novo rétulo — com vista a permitir a comercializacdo desse produto no mercado do Estado de
importacdo, e ndo a forma ou o estilo segundo os quais esse reacondicionamento é efetuado”.
Ora, na minha opinido, o de-branding abrange o estilo e a forma segundo os quais o
reacondicionamento é efetuado.

189. Consequentemente, proponho que se responda a sexta e sétima questdes no processo
C-224/20 que o artigo 15.° do Regulamento 2017/1001 e o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436
devem ser interpretados no sentido de que o titular de uma marca sobre um produto tem o
direito de se opor a comercializacdo desse produto, na situacio em que o comerciante paralelo
reacondicionou o referido produto numa nova embalagem, na qual apos apenas algumas das
marcas pertencentes a esse titular que figuravam na embalagem de origem ou substituiu-as por
outros sinais, utilizando essas marcas apenas como referéncias ao nome do produto e do seu
fabricante, a menos que estejam preenchidas as condi¢des desenvolvidas pelo Tribunal de Justica
nos Acodrdaos Bristol-Myers Squibb e o. e Boehringer Ingelheim e o. de 2007. No entanto, quando,
nessa situacdo, exista um risco de prejuizo para a funcdo essencial da marca, que é indicar e
garantir a origem do produto, o titular das marcas sobre esse produto tem o direito de se opor a
sua comercializacdo sem que seja necessario verificar se estdo preenchidas essas condi¢des.

V., nomeadamente, Acérdio Bristol-Myers Squibb e o. (n.° 48).

7 V.n.° 183 das presentes conclusdes.
77 Acérdéao Boehringer Ingelheim e o. de 2007 (n.° 38).

42 ECLI:EU:C:2022:28



CONCLUSOES DE M. SzPUNAR — Processos C-147/20, C-204/20 e C-224/20
NovarTiS PHARMA, BAYER INTELLECTUAL PROPERTY E MERCK SHARP & DOHME E O.

Conclusiao

190. Tendo em conta todas as consideracoes que precedem, proponho que o Tribunal de Justica
responda do seguinte modo as questdes prejudiciais submetidas pelo Landgericht Hamburg
(Tribunal Regional de Hamburgo, Alemanha) no processo C-147/20:

1)

As disposicoes do artigo 15.° do Regulamento (UE) 2017/1001 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 14 de junho de 2017, sobre a marca da Unido Europeia, e do artigo 15.° da Diretiva
(UE) 2015/2436 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2015, que
aproxima as legislacoes dos Estados-Membros em matéria de marcas, devem ser interpretados
no sentido de que o facto de a substituicdo, por um comerciante paralelo, do dispositivo de
prevencdo de adulteracdes de um medicamento, previsto no artigo 54.°, alinea o), da
Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um cédigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano, conforme
alterada pela Diretiva 2011/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de
2011, deixar vestigios que sdo visiveis ou detetaveis ap6s verificacdo desse dispositivo ou apds
a abertura da embalagem pelo paciente nao é suficiente para considerar que a oposicdao do
titular da marca ao eventual reacondicionamento do medicamento numa nova embalagem
contribuiria para a compartimentacdo artificial dos mercados entre os Estados-Membros e
seria, assim, contraria ao principio da livre circulacio de mercadorias, a menos que essa
visibilidade dos vestigios da abertura da embalagem provoque uma resisténcia tao forte em
relacdo aos medicamentos assim reacondicionados que constitui um real entrave ao acesso
efetivo ao mercado do Estado-Membro de importacao, o que o juiz de reenvio deve verificar.

O artigo 5.°, n.° 3, do Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comissédo, de 2 de outubro de
2015, que complementa a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
estabelecendo regras pormenorizadas para os dispositivos de seguranca que figuram nas
embalagens dos medicamentos para uso humano, deve ser interpretado no sentido de que o
c6digo de barras, que contém o identificador tinico, previsto no artigo 3.°, n.° 2, alinea a), deste
mesmo regulamento, pode ser aposto através de uma etiqueta colada na embalagem, desde que
essa etiqueta, além de estar em conformidade com os requisitos dos artigos 5.°, 6. e 17.° do
referido regulamento delegado, seja fixada de tal forma na embalagem que seja impossivel
remové-la sem a destruir e sem danificar a embalagem, nem deixar vestigios da sua remocao.

191. Tendo em conta todas as consideragoes que precedem, proponho que o Tribunal de Justica
responda do seguinte modo as questdes prejudiciais submetidas pelo Landgericht Hamburg
(Tribunal Regional de Hamburgo, Alemanha) no processo C-204/20:

1)

O artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83, conforme alterado pela Diretiva 2011/62,
deve ser interpretado no sentido de que um dispositivo de seguranca, na acegao do artigo 54.°,
alinea o), desta diretiva, colocado de novo pelo titular de uma autorizacao de fabrico aquando
do reacondicionamento dos medicamentos, é equivalente ao dispositivo de origem, na acecéo
desta primeira disposicdo, quando permite assegurar o mesmo grau de eficicia na verificacdao
da autenticidade desses medicamentos e na identificagdo e na comprovagdo da eventual
adulteracdo dos medicamentos, em conformidade com os requisitos que decorrem da referida
diretiva e do Regulamento Delegado 2016/161. E o que acontece, nomeadamente, quando o
dispositivo de prevencdo de adulteracbes de substituicdo, na acecdo do artigo 3.°, n.° 2,
alinea b), deste regulamento delegado, apresenta as mesmas caracteristicas técnicas que o
dispositivo original.
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O artigo 15.° da Diretiva 2015/2436 deve ser interpretado no sentido de que o titular de uma
marca sobre um medicamento pode opor-se ao reacondicionamento desse medicamento
numa nova embalagem no ambito do comércio paralelo, quando o comerciante paralelo
puder utilizar a embalagem de origem substituindo os dispositivos de seguranca em
conformidade com as disposicdes da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva
2011/62, e do Regulamento Delegado 2016/161, mesmo quando essa substituicio deixa
vestigios visiveis ou detetdveis apds verificacdo ou apds a abertura da embalagem pelo
paciente, a menos que essa visibilidade dos vestigios da abertura da embalagem provoque uma
resisténcia tdo forte em relacdo aos medicamentos assim reacondicionados que constitua um
real entrave ao acesso efetivo ao mercado do Estado-Membro de importacdo, o que o juiz de
reenvio deve verificar.

192. Por dltimo, tendo em conta todas das consideracdes que precedem, proponho que o
Tribunal de Justica responda do seguinte modo as questdes prejudiciais submetidas pelo Se — og
Handelsretten (Tribunal Maritimo e Comercial, Dinamarca) no processo C-224/20:

1)

44

O artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2011/62,
deve ser interpretado no sentido de que o dispositivo de prevencao de adulteracoes, na acecdo
do artigo 3.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento Delegado 2016/161, colocado de novo por um
titular de uma autorizacdo de fabrico aquando do reacondicionamento dos medicamentos, é
equivalente ao dispositivo de origem, na acecgdo do artigo 47.>-A, n.° 1, alinea b), desta diretiva,
ainda que a embalagem em questdo mostre, durante uma verificagio nos termos dos
artigos 16.°, 20.° ou 25.° deste regulamento delegado ou apds a abertura pelo utilizador final,
sinais percetiveis de que o dispositivo de prevencdo de adulteragdes original foi adulterado,
desde que seja claro que essa adulteracdo é o resultado de uma operacao licita.

O artigo 15.° do Regulamento 2017/1001 e o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436 devem ser
interpretados no sentido de que o titular de uma marca sobre um medicamento pode opor-se
ao reacondicionamento desse medicamento numa nova embalagem no ambito do comércio
paralelo quando o comerciante paralelo puder utilizar a embalagem de origem substituindo os
dispositivos de seguranca em conformidade com as disposi¢des da Diretiva 2001/83, conforme
alterada pela Diretiva 2011/62, e do Regulamento Delegado 2016/161, mesmo quando essa
substituicdo deixa vestigios visiveis ou detetaveis apds verificacdo ou apds a abertura da
embalagem pelo paciente, a menos que essa visibilidade dos vestigios da abertura da
embalagem provoque uma resisténcia tao forte em relacdo aos medicamentos assim
reacondicionados que constitua um real entrave ao acesso efetivo ao mercado do
Estado-Membro de importacgdo, o que o juiz de reenvio deve verificar.

O artigo 47.>-A, n.° 1, da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2011/62, deve ser
interpretado no sentido de que as autoridades nacionais responsaveis pela fiscalizacdo do
mercado farmacéutico ndo tém legitimidade para estabelecer regras que imponham que os
medicamentos com os dispositivos de seguranca previstos no artigo 54.°, alinea o), desta
diretiva, provenientes de outros Estados-Membros no dmbito do comércio paralelo, sejam,
regra geral, reacondicionados em novas embalagens, limitando a nova rotulagem a casos
excecionais.

O artigo 15.° do Regulamento 2017/1001 e o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436 devem ser
interpretados no sentido de que o titular de uma marca sobre um produto tem o direito de se
opor a comercializacdo desse produto, na situacio em que o comerciante paralelo
reacondicionou o referido produto numa nova embalagem, na qual apds apenas algumas das
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marcas pertencentes a esse titular que figuravam na embalagem de origem ou substituiu-as por
outros sinais, utilizando essas marcas apenas como referéncias ao nome do produto e do seu
fabricante, a menos que estejam preenchidas as condi¢des desenvolvidas pelo Tribunal de
Justica nos Acérdaos de 11 de julho de 1996, Bristol-Myers Squibb e o., C-427/93, C-429/93
e C-436/93, EU:C:1996:282, e de 26 de abril de 2007, e Boehringer Ingelheim e o., C-348/04,
EU:C:2007:249, o que incumbe ao juiz de reenvio verificar. No entanto, quando, nessa
situacdo, exista um risco de prejuizo para a fungido essencial da marca, que é indicar e garantir
a origem do produto, o titular das marcas sobre esse produto tem o direito de se opor a sua
comercializagdo sem que seja necessario verificar se estao preenchidas essas condicoes.
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