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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Seccéo)

17 de novembro de 2022 *

«Reenvio prejudicial — Propriedade intelectual — Marcas — Diretiva (UE) 2015/2436 —
Aproximacao das legislacdes dos Estados-Membros em matéria de marcas — Artigo 10., n.°2 —
Direitos conferidos pela marca — Artigo 15.° — Esgotamento dos direitos conferidos pela
marca — Importacdo paralela de medicamentos — Reacondicionamento do produto que
ostenta a marca — Nova embalagem externa — Oposicdo do titular da marca —
Compartimentacdo artificial dos mercados entre Estados-Membros — Medicamentos para uso
humano — Diretiva 2001/83/CE — Artigo 47.°-A — Dispositivos de seguranca —
Substituicdo — Dispositivos equivalentes — Regulamento Delegado (UE) 2016/161 — Artigo 3.
°,n.°2 — Dispositivo de prevencido de adulteracoes — Identificador Gnico»

No processo C-204/20,
que tem por objeto um pedido de decisio prejudicial apresentado, nos termos do
artigo 267.° TFUE, pelo Landgericht Hamburg (Tribunal Regional de Hamburgo, Alemanha), por
Decisao de 2 de abril de 2020, que deu entrada no Tribunal de Justica em 13 de maio de 2020, no
processo
Bayer Intellectual Property GmbH
contra
kohlpharma GmbH,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Seccao),

composto por: E. Regan, presidente de sec¢do, D. Gratsias, M. Ilesi¢ (relator), L. Jarukaitis e Z.
Csehi, juizes,

advogado-geral: M. Szpunar,
secretario: A. Calot Escobar,

vistos os autos,

vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo da Bayer Intellectual Property GmbH, por C. Giesen e U. Reese,
Rechtsanwiilte,

* Lingua do processo: alemio.
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— em representacdo da kohlpharma GmbH, por W. Rehmann e D. Tietjen, Rechtsanwiilte,

— em representacdo do Governo dinamarqués, por M. Jespersen, J. Nymann-Lindegren e
M. Sendahl Wolff, na qualidade de agentes,

— em representacdo do Governo polaco, por B. Majczyna, na qualidade de agente,

— em representacio da Comissao Europeia, por G. Braun, E. Gippini Fournier e L. Haasbeek, na
qualidade de agentes,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral na audiéncia de 13 de janeiro de 2022,

profere o presente

Acodrdao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objeto a interpretacdo do artigo 10.°, n.° 2, e do
artigo 15.° 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 (JO 2015, L 336, p. 1), bem como do artigo 47.°-A da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um c6digo comunitéario
relativo aos medicamentos para uso humano (JO 2001, L 311, p. 67), conforme alterada pela
Diretiva 2012/26/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012 (JO 2012,
L 299, p. 1) (a seguir «Diretiva 2001/83»).

Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde a Bayer Intellectual Property GmbH
(a seguir «Bayer»), titular da marca alema Androcur, a kohlpharma GmbH, a respeito da

comercializacdo na Alemanha, por esta tltima sociedade, de medicamentos da marca Androcur
importados paralelamente dos Paises Baixos.

Quadro juridico

Direito da Unido

Diretiva 2015/2436

O considerando 28 da Diretiva 2015/2436 enuncia:

«Decorre do principio da livre circulacdo de mercadorias que o titular de uma marca nao pode
impedir a sua utilizacdo por terceiros relativamente a produtos que tenham sido postos em
circulagdo na Unido [Europeia] sob essa marca pelo préprio titular ou com o seu consentimento,
a menos que motivos legitimos justifiquem a sua oposic¢do a continuagdo da comercializacdo dos
produtos.»

Nos termos do artigo 10.° desta diretiva, sob a epigrafe «Direitos conferidos pela marca»:

«1. O registo de uma marca confere ao seu titular direitos exclusivos.
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2. Sem prejuizo dos direitos adquiridos pelos titulares antes da data de depdsito 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 servigos 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 associagdo entre o
sinal e a marca;

c) idénticos ou semelhantes a marca, independentemente de serem utilizados relativamente a
produtos ou servicos que sejam idénticos, afins ou ndo afins aqueles para os quais a marca foi
registada, sempre que esta goze de prestigio no Estado-Membro e que a utilizagdo desses sinais,
sem motivo justo, tire indevidamente partido do carater distintivo ou do prestigio da marca, ou
os prejudique.

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

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

b) oferecer os produtos para venda ou colocad-los no mercado ou armazend-los para esses fins, ou
oferecer ou fornecer servicos com o sinal;

c) importar ou exportar produtos com esse sinal;

[...]»

O artigo 15.° da referida diretiva, sob a epigrafe «Esgotamento dos direitos conferidos pela marca»,
dispoe:

«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 ¢ 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.»

Diretiva 2001/83
Os considerandos 2, 5 e 40 da Diretiva 2001/83 enunciam:

«(2) Toda a regulamentacdo em matéria de producdo, de distribuicdo ou de utilizacdo de
medicamentos deve ter por objetivo essencial garantir a protecdo da satde publica.

(3) Todavia, este objetivo deve ser atingido por meios que ndo possam travar o desenvolvimento
da industria farmacéutica e o comércio de medicamentos na Comunidade.
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(4) As disparidades entre certas disposicoes nacionais, e nomeadamente as disposicoes relativas
aos medicamentos, com exce¢do das substincias ou composicdes que sdo géneros
alimenticios, alimentos destinados aos animais ou produtos de higiene, tém por efeito
entravar o comércio de medicamentos na Comunidade e tém, devido a este facto, uma
incidéncia direta sobre o funcionamento do mercado interno.

(5) Importa, por conseguinte, eliminar estes entraves. Para atingir este objetivo, é necessdria
uma aproximacao das disposi¢cdes em causa.

(40) As disposicoes relativas a informacdo dos doentes devem garantir um elevado nivel de
protecio dos consumidores, por forma a possibilitar a utilizacdo correta dos
medicamentos, com base numa informacdo completa e compreensivel.»

Nos termos do artigo 40.° desta diretiva:

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

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

[...]»

O artigo 47.°-A, n.° 1, da referida diretiva dispde:

«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 autorizacdo 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;

b) O titular da autorizacdo de fabrico cumpre o disposto na alinea o) do artigo 54.°, substituindo
aqueles dispositivos de segurancga 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 eficdcia na verificacdo da autenticidade e identificacdo e na
comprovacdo da eventual adulteracdo dos medicamentos;

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

4 ECLLI:EU:C:2022:892



10

11

12

AcoOrDAO DE 17. 11. 2022 — Processo C-204/20
BAYER INTELLECTUAL PROPERTY

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

Nos termos do artigo 54.° da mesma diretiva:

«A embalagem externa ou, caso ndo exista, o acondicionamento primdario 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:

— verificar a autenticidade do medicamento, e

— identificar cada embalagem,

bem como um dispositivo que permita verificar se a embalagem externa foi adulterada.»
O artigo 54.°-A da Diretiva 2001/83 prevé:

«1. Os medicamentos sujeitos a receita médica devem ser dotados dos dispositivos de seguranca
a que se refere a alinea o) do artigo 54.°, exceto se forem incluidos numa lista, nos termos da
alinea b) do n.” 2 do presente artigo.

[...]

2. A Comissdo [Europeia] adota, através de atos delegados, nos termos do artigo 121.°-A e nas
condic¢des previstas nos artigos 121.>-B e 121.°-C, medidas que completem as disposi¢cdes 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.°

[...]»

O artigo 59.° desta diretiva enumera as informacdes que devem constar da bula que acompanha o
medicamento.

O artigo 63.°, n.° 1, primeiro paragrafo, da referida diretiva tem a seguinte redacéo:

«As mengdes previstas nos artigos 54.°, 59.° e 62.°, relativas a rotulagem, devem ser redigidas numa
lingua ou linguas oficiais do Estado-Membro em que o medicamento é colocado no mercado, tal como
especificado, para efeitos da presente diretiva, por esse Estado-Membro.»
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Diretiva 2011/62/UE

Os considerandos 2, 3, 11, 12, 29 e 33 da Diretiva 2011/62/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 8 de junho de 2011, que altera a Diretiva 2001/83 (JO 2011, L 174, p. 74), enunciam:

«(2)

(3)

Regista-se, na Unido, um aumento alarmante de medicamentos que sdo falsificados no que
diz respeito a sua identidade, histéria ou origem. Esses medicamentos contém
normalmente componentes fora das especificacdes ou falsificados, ou ndo contém um ou
mais componentes, ou contém componentes, incluindo substancias ativas, em dosagens
incorretas, representando, consequentemente, uma ameaca séria para a saide publica.

A experiéncia demonstra que esses medicamentos falsificados ndo chegam aos doentes
apenas através de meios ilegais, mas também através da cadeia de abastecimento legal. Este
facto constitui uma ameaca particular para a saide humana e pode conduzir a uma falta de
confianca dos doentes também na cadeia de abastecimento legal. A Diretiva [2001/83]
devera ser alterada para responder a esta ameaca crescente.

Os dispositivos de seguranca para os medicamentos deverdo ser harmonizados na Unido, a
fim de ter em conta novos perfis de risco, assegurando simultaneamente o funcionamento
do mercado interno para os medicamentos. Tais dispositivos de seguranca deverao permitir
verificar a autenticidade e identificar cada embalagem, bem como comprovar a eventual
adulteracdo. [...]

Os intervenientes na cadeia de abastecimento que embalem medicamentos tém de ser
titulares de uma autorizagao de fabrico. Para que os dispositivos de seguranca possam ser
eficazes, o titular de uma autorizagdo de fabrico que ndo seja o fabricante original do
medicamento sé devera ser autorizado a remover, substituir ou cobrir esses dispositivos de
seguranca em condicdes estritas. Em particular, em caso de reembalagem, os dispositivos de
seguranca deverdo ser substituidos por dispositivos equivalentes. Para o efeito, convém
especificar claramente o significado do termo “equivalente”. As referidas condicdes estritas
deverdo proporcionar salvaguardas adequadas contra a entrada de medicamentos
falsificados na cadeia de abastecimento, a fim de proteger os doentes, bem como os
interesses dos titulares de uma autorizacdo de introducdo no mercado e dos fabricantes.

A presente diretiva é aplicavel sem prejuizo das disposicdes relativas aos direitos de
propriedade intelectual. Tem especificamente por objetivo impedir a introducio de
medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento legal.

Atendendo a que o objetivo da presente diretiva, a saber, salvaguardar o funcionamento do
mercado interno para os medicamentos, garantindo simultaneamente um elevado nivel de
protecio da sadde publica contra os medicamentos falsificados, ndao pode ser
suficientemente realizado pelos Estados-Membros devido a escala ou efeitos da medida e
pode ser mais bem alcancado ao nivel da Unido, a Unido pode adotar medidas, em
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conformidade com o principio da subsidiariedade previsto no artigo 5.° [TUE]. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade, consagrado no mesmo artigo, a
presente diretiva ndo excede o necessario para alcancgar esse objetivo.»

Regulamento Delegado (UE) 2016/161

Os considerandos 1, 11, 12 e 15 do Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comissdo, de
2 de outubro de 2015, que complementa a Diretiva 2001/83 (JO 2016, L 32, p. 1), enunciam:

«(1)

A Diretiva [2001/83] prevé medidas para impedir a introducdo de medicamentos
falsificados na cadeia de abastecimento legal, exigindo a colocacdo de dispositivos de
seguranca constituidos por um identificador tinico e um dispositivo de prevencdo de
adulteracdes na embalagem de certos medicamentos para uso humano para efeitos de
permitir a sua identificagdo e autenticacdo.

A fim de facilitar a verificacdo da autenticidade e a desativacdo de um identificador inico
por grossistas e pessoas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico, é
necessario garantir que a estrutura e a qualidade da impressdo do cddigo de barras
bidimensional que codifica o identificador tinico permitam a leitura a alta velocidade e a
reducdo ao minimo dos erros de leitura.

Os dados contidos no identificador tinico devem ser impressos na embalagem em formato
legivel para as pessoas, de modo a permitir a verificacdo da autenticidade do identificador
Unico e a sua desativacao caso o codigo de barras bidimensional esteja ilegivel.

A verificacgdo de ambos os dispositivos de seguranca é necessdria para garantir a
autenticidade de um medicamento num sistema de verificacdo de extremo a extremo. A
verificacdo da autenticidade do identificador udnico destina-se a garantir que o
medicamento é proveniente do fabricante legitimo. A verificacio da integridade do
dispositivo de prevencdo de adulteracdes revela se a embalagem foi aberta ou alterada
desde que saiu das instalagcdes do fabricante, assegurando assim que o contetdo da
embalagem é auténtico.»

Nos termos do artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento Delegado 2016/161:

«Sao aplicaveis as seguintes definicoes:

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

b) “Dispositivo de prevencao de adulteracdes”, o dispositivo de segurancga que permite verificar se
a embalagem de um medicamento foi adulterada;

[...]»

ECLI:EU:C:2022:892 7
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O artigo 4.° deste regulamento delegado, sob a epigrafe «Composicdo do identificador tnico»,
prevé:

«O fabricante deve colocar na embalagem de um medicamento um identificador tnico que
cumpra as seguintes especificagcdes técnicas:

a) o identificador tnico deve ser uma sequéncia de carateres numéricos ou alfanuméricos que é
Unica para uma determinada embalagem de um medicamento;

[...]»

O artigo 5.° do referido regulamento delegado, sob a epigrafe «Suporte do identificador tnico»,
dispoe, nos seus n.* 1 a 3:

«1. Os fabricantes devem codificar o identificador nico 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 correcdo 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.»

O artigo 6.° do mesmo regulamento delegado, intitulado «Qualidade de impressao do cédigo de
barras bidimensional», enuncia:

«1. Os fabricantes devem avaliar a qualidade da impressao da matriz de dados examinando, pelo
menos, os seguintes parametros da matriz:

[...]

2. Os fabricantes devem identificar a qualidade minima da impressao que assegure a legibilidade
correta da matriz de dados ao longo da cadeia de abastecimento durante, pelo menos, um ano
apds o termo do prazo de validade da embalagem ou cinco anos depois de a embalagem ter sido
libertada para venda ou distribuicdo em conformidade com o artigo 51.°, n.> 3, da Diretiva
[2001/83], conforme o periodo que for mais alargado.

[...]»

O artigo 10.° do Regulamento Delegado 2016/161, sob a epigrafe «Verificacao dos dispositivos de
seguranga», tem a seguinte redacao:

«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 tnico;

b) a integridade do dispositivo de prevencao de adulteracdes.»
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Nos termos do artigo 16.°, n.° 1, deste regulamento delegado:

«Antes de remover ou tapar, parcial ou completamente, os dispositivos de seguranca em
conformidade com o artigo 47.>-A da Diretiva [2001/83], o fabricante deve verificar o seguinte:

a) aintegridade do dispositivo de prevencao de adulteragoes;
b) a autenticidade do identificador inico, devendo desativa-lo se for substituido.»

O artigo 17.° do referido regulamento delegado, sob a epigrafe «Identificador tinico equivalente»,
prevé:

«Ao colocar um identificador dnico equivalente para efeitos de cumprimento do disposto no
artigo 47.°>-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva [2001/83], o fabricante deve verificar se a estrutura e
composicdo do identificador tnico colocado na embalagem cumpre, no que diz respeito ao cédigo do
produto e ao numero de nacional reembolso ou outro numero nacional que identifique o
medicamento, os requisitos do Estado-Membro em que o medicamento se destina a ser colocado no
mercado, de modo a que o identificador Gnico possa ser verificado em termos de autenticidade e
desativado.»

O artigo 24.° do mesmo regulamento delegado, intitulado «Agdes a empreender pelos grossistas
em caso de adulteracdo ou suspeita de falsificagdo», tem a seguinte redacao:

«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.»

O artigo 25.° do Regulamento Delegado 2016/161, sob a epigrafe «Obrigacdes das pessoas
autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico», dispde, nos seus n.* 1 e 3:

«1. As pessoas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico devem verificar os
dispositivos de seguranca e desativar o identificador tnico dos medicamentos dotados de
dispositivos de seguranca no momento em que os fornecem ao publico.

[...]

3. A fim de verificar a autenticidade do identificador tinico de um medicamento e desativar esse
identificador dnico, as pessoas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico
devem ligar-se ao sistema de repositorios referido no artigo 31.° através do repositorio nacional
ou supranacional que serve o territéorio do Estado-Membro em que estio autorizadas ou
habilitadas.»

Nos termos do artigo 30.° deste regulamento delegado, sob a epigrafe «Medidas a tomar pelas
pessoas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico em caso de suspeita de
falsificacao»:

«Quando as pessoas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico tenham motivos
para crer que a embalagem do medicamento foi adulterada, ou a verificagao dos dispositivos de
seguranca do medicamento indicar que o produto pode nao ser auténtico, as pessoas autorizadas ou
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habilitadas a fornecer medicamentos ao publico ndo devem fornecer o medicamento e devem
informar imediatamente as autoridades competentes relevantes.»

O artigo 31.°, n.° 1, do referido regulamento delegado tem a seguinte redacao:

«O sistema de repositérios onde as informagoes sobre os dispositivos de seguranca devem estar
contidas, em conformidade com o artigo 54.° A, n.° 2, alinea e), da Diretiva [2001/83], deve ser criado
e gerido por uma ou vérias entidades legais sem fins lucrativos estabelecidas na Unido pelos fabricantes
e titulares de autorizacdes de introducdo no mercado de medicamentos dotados de dispositivos de
segurancga.»

O artigo 34.°, n.° 4, do mesmo regulamento delegado enuncia:

«Quando receber as informagoes referidas no artigo 35.°, n.° 4, a plataforma deve assegurar a ligacao
eletrénica dos nimeros de lote antes e depois das operacdes de reembalagem ou de nova rotulagem
ao conjunto de identificadores tinicos desativados e ao conjunto de identificadores tinicos equivalentes
colocados.»

O artigo 35.°, n.° 4, do Regulamento Delegado 2016/161 prevé:

«Para cada lote de embalagens reembaladas ou novamente rotuladas de um medicamento no qual
foram colocados identificadores tinicos equivalentes para efeitos de conformidade com o artigo 47.°
-A da Diretiva [2001/83], a pessoa responsavel pela colocacdo do medicamento no mercado deve
informar a plataforma do nimero ou nimeros de lote das embalagens que devem ser reembaladas ou
novamente rotuladas e dos identificadores tinicos nessas embalagens. Deve, adicionalmente, informar
a plataforma do niimero do lote resultante das operagdes de reembalagem ou de nova rotulagem e dos
identificadores tinicos equivalentes nesse lote.»

Por forga do seu artigo 50.°, segundo paragrafo, o Regulamento Delegado 2016/161 passou a ser
aplicavel a partir de 9 de fevereiro de 2019.

Direito alemdo

Nos termos do § 10, n.° 1, alinea c), da Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Lei Relativa ao
Comércio dos Medicamentos), de 24 de agosto de 1976 (BGBI. 1976 1, p. 2445), na sua versdo
publicada em 12 de dezembro de 2005 (BGBI. 2005 I, p. 3394), conforme alterada pela Lei de
19 de outubro de 2012 (BGBI. 2012 I, p. 2192):

«As embalagens externas dos medicamentos para uso humano devem conter dispositivos de seguranca
e um dispositivo que permita reconhecer uma possivel adulteracdo da embalagem externa, se tal for
exigido pelo artigo 54.°-A, da [Diretiva 2001/83] ou determinado nos termos do artigo 54.°-A, da
[Diretiva 2001/83].»

Litigio no processo principal e questdes prejudiciais
A Bayer é titular da marca alema Androcur que utiliza para medicamentos.

A kohlpharma distribui na Alemanha medicamentos importados paralelamente a partir de outros
Estados-Membros da Unido.
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Por carta de 28 de janeiro de 2019, A kohlpharma comunicou a Bayer a sua intencdo de importar
dos Paises Baixos o medicamento «Androcur 50 mg» em embalagens de 50 comprimidos
revestidos por pelicula para efeitos da sua comercializacao na Alemanha em embalagens de 50 e
de 100 comprimidos revestidos por pelicula. Posteriormente, a kohlpharma indicou a Bayer que,
para efeitos desta importacdo, o dispositivo de prevencdo de adulteracdes aposto na embalagem
externa desse medicamento deveria ser quebrado e que, por conseguinte, era necessaria a
substituicdo dessa embalagem.

A Bayer opds-se a substituicdo pretendida, alegando que o recurso a uma nova embalagem
ultrapassaria o necessario para que o referido medicamento pudesse ser comercializado na
Alemanha.

Considera que resulta da Diretiva 2011/62 e do Regulamento Delegado 2016/161 que o recurso a
uma nova rotulagem ou a uma nova embalagem constituem solugoes de substituicao a disposicao
do importador paralelo que oferecem garantias equivalentes em termos de seguranca. Ora, no
caso em apreco, a necessidade de uma nova embalagem néo estaria demonstrada, dado que uma
nova rotulagem seria objetivamente suficiente para garantir o acesso ao mercado do produto em
causa.

A kohlpharma alega que uma nova rotulagem da embalagem de origem seria desadequada devido
aos vestigios de manipulacdo que resultariam da remocdo do dispositivo de prevencdo de
adulteracoes de origem e que continuariam visiveis apds a abertura da embalagem de origem
novamente rotulada.

Com efeito, estando os grossistas e os farmacéuticos obrigados a detetar as eventuais adulteragoes
das embalagens dos medicamentos, s6 uma nova embalagem externa permitiria evitar que estes se
recusassem a fornecer o medicamento em causa. Embora uma nova rotulagem seja 25 % mais
barata do que um reacondicionamento numa nova embalagem, a kohlpharma considera que este
ultimo deve ser privilegiado por ser mais bem aceite pelos profissionais de saide e pelos
consumidores. Na sua opinido, a utilizacdo de embalagens de origem que apresentam vestigios de
deterioracdo reduz consideravelmente a possibilidade de aceder ao mercado alemao das farmécias
e dos grossistas.

O 6rgao jurisdicional de reenvio interroga-se, em primeiro lugar, sobre se resulta das disposi¢oes
pertinentes da Diretiva 2011/62 e do Regulamento Delegado 2016/161 que um
reacondicionamento numa nova embalagem seria preferivel a uma nova rotulagem de um
medicamento.

Este 6rgdo jurisdicional interroga-se, em segundo lugar, sobre se a escolha entre uma nova
rotulagem e uma nova embalagem é da competéncia do importador paralelo.

Em terceiro lugar, o referido dérgdo jurisdicional interroga-se sobre o alcance do argumento
segundo o qual os profissionais e os utilizadores finais poderiam ser dissuadidos ou ficarem
destabilizados pela presenca de vestigios de abertura na embalagem de um medicamento.

Em quarto lugar, o mesmo 6rgao jurisdicional interroga-se quanto a pratica das autoridades
nacionais competentes de certos Estados-Membros, entre os quais figura o Reino da Suécia, que
consiste em interpretar as novas regras relativas a protecdo contra a falsificacdo no sentido de
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que, em caso de importagdes paralelas de medicamentos, importa, de um modo geral, substituir a
embalagem apds a quebra do dispositivo de prevencao de adulteracdes aposto na embalagem
original.

Foi nestas circunstincias que o Landgericht Hamburg (Tribunal Regional de Hamburgo,
Alemanha) 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

12

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 [nova rotulagem] (aplicacdo de [rétulos]
autocolantes na embalagem secundaria original) ou mediante reboxing [reacondicionamento
em nova embalagem] (producdo de uma nova embalagem secundéria para o medicamento)
realizadas pelo importador paralelo sdo equivalentes quando, além disso, ambas as medidas
preenchem todos os requisitos da Diretiva [2011/62] e do Regulamento Delegado [2016/161]
e sdo igualmente adequadas a verificacdo da autenticidade e a identificacdo dos
medicamentos, bem como a prova da adulteracdo de medicamentos?

Em caso de resposta afirmativa a [primeira questdo]: 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 protecao contra falsificagdes, 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 nov|o]s
[rétulos] autocolantes na embalagem secundaria original (relabeling)?

Em caso de resposta afirmativa a [segunda questdo]: é irrelevante que em caso de relabeling
para a comercializacdo em causa seja visivel que o dispositivo de seguranca do fornecedor
original foi danificado, desde que se garanta que o importador paralelo foi responsavel por
esse facto e colocou um novo dispositivo de seguranca na embalagem original secundaria?
Neste caso, o facto de as marcas de abertura sé ficarem visiveis quando a embalagem
secundaria do medicamento é aberta, pode ser relevante?

Em caso de resposta afirmativa [a segunda e/ou terceira questdes]: deve igualmente
confirmar-se a exigéncia objetiva de reembalagem mediante reboxing na acegdo dos 5
requisitos de esgotamento relativos a reembalagem (v. 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, n.° 79; bem como
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 situa¢do normal,
a recolocacdo do selo em embalagens abertas ndo é aceite ou, pelo menos, s6 € aceite
excecionalmente e em condi¢des muito estritas?»
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Quanto as questdes prejudiciais

Quanto a primeira questdo

Com a sua primeira questdo, o drgdo jurisdicional de reenvio pergunta, em substincia, se o
artigo 47.>-A da Diretiva 2001/83 deve ser interpretado no sentido de que, desde que sejam
preenchidos todos os requisitos previstos neste artigo, o reacondicionamento numa nova
embalagem e a nova rotulagem de medicamentos importados paralelamente constituem formas
de reacondicionamento equivalentes no que respeita a eficicia dos dispositivos de seguranca
referidos no artigo 54.°, alinea o), desta diretiva, sem que uma prevaleca sobre a outra.

A titulo preliminar, importa recordar que, como resulta dos considerandos 2 e 3 da Diretiva
2011/62, lidos em conjugacdo com o considerando 1 do Regulamento Delegado 2016/161, o
legislador da Unido adotou esta diretiva para responder a ameaca crescente para a saide humana
que constituem os medicamentos falsificados, ao introduzir, na Diretiva 2001/83, medidas
destinadas a impedir a introdugdo de medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento legal.

A Diretiva 2011/62 inseriu, assim, no artigo 54.° da Diretiva 2001/83, uma disposi¢do na alinea o),
por forca da qual a embalagem externa ou, na falta de embalagem externa, o acondicionamento
primério dos medicamentos que ndo sejam os medicamentos radiofarmacéuticos referidos no
n.° 1 do artigo 54.°-A, desta diretiva deve ser dotado de dispositivos de seguranca que permitam
aos distribuidores por grosso e as pessoas autorizadas ou habilitadas a dispensar medicamentos
ao publico verificar a autenticidade do medicamento em causa, identificar cada embalagem, bem
como verificar se a embalagem externa foi adulterada.

Em aplicacdo deste artigo 54.°-A, n.° 2, o Regulamento Delegado 2016/161 estabelece as
modalidades desses dispositivos de seguranca. O considerando 1 deste regulamento delegado
identifica dois tipos de dispositivos de seguranga, a saber, por um lado, um identificador tnico e,
por outro, um dispositivo de prevencdo de adulteracoes. Resulta do artigo 3.°, n.° 2, alineas a) e b),
do referido regulamento delegado, lido a luz do considerando 15 deste dltimo, que a verificagdo da
autenticidade do identificador tnico se destina a garantir que o medicamento é proveniente do
fabricante legitimo, ao passo que a verificacdo da integridade do dispositivo de prevencio de
adulteracdes revela se a embalagem foi aberta ou alterada, assegurando assim que o contetido da
embalagem é auténtico, sendo a verificacdo de ambos os dispositivos de seguranca necessaria para
garantir a autenticidade de um medicamento num sistema de verificacdo de extremo a extremo.

Mais especificamente, o artigo 25.°, n.° 1, do Regulamento Delegado 2016/161 impde as pessoas
autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico que verifiquem esses dispositivos
de seguranca. Além disso, os artigos 24.° e 30.° deste regulamento delegado proibem os grossistas e
as pessoas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico de fornecerem
medicamentos quando tenham razbdes para pensar que a sua embalagem foi objeto de uma
adulteracao.

Por outro lado, o artigo 47.>-A, n.° 1, da Diretiva 2001/83 prevé que os referidos dispositivos de
seguranca s6 podem ser removidos ou cobertos em condigoes estritas, destinadas a garantir a
autenticidade do medicamento e a inexisténcia de qualquer manipulacio ilicita.

Em particular, resulta deste artigo 47.>-A, n.° 1, alinea b), que entre essas condi¢des figura aquela

segundo a qual os dispositivos de seguranca em questdo devem ser substituidos por dispositivos de
seguranca «equivalentes». Nos termos desta disposicao, para poder ser considerado como tal um
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dispositivo de seguranca deve, nomeadamente, permitir verificar a autenticidade dos
medicamentos em causa e identificd-los, com a mesma eficicia, bem como comprovar a eventual
adulteracdo dos mesmos.

Decorre assim da referida disposicéo, lida a luz do considerando 12 da Diretiva 2011/62, que o
legislador da Unido, que previu expressamente a possibilidade de proceder a «substituicdo» dos
dispositivos de seguranca referidos no n.° 44 do presente acérddo, ndo pretendeu impedir a
reutilizacdo das embalagens externas de origem apesar de estas ultimas disporem desses
dispositivos. Esta interpretacdo é corroborada pelo artigo 34.°, n.° 4, e pelo artigo 35.°, n.° 4, do
Regulamento Delegado 2016/161, nos termos dos quais um identificador Gnico equivalente pode
ser colocado tanto numa embalagem reacondicionada numa nova embalagem, como numa
embalagem novamente rotulada.

Dito isto, resulta do artigo 47.>-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83 que essa reutilizacao s6 é
possivel se os dispositivos de seguranca de origem puderem ser substituidos por dispositivos que
permitam, com a mesma eficacia, verificar a autenticidade dos medicamentos em causa,
identifica-los e comprovar a eventual adulteracdo dos mesmos, em conformidade com o objetivo
da Diretiva 2011/62, que, como resulta do seu considerando 29, consiste em impedir a introdugao
de medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento legal.

Nestas condigoes, e na falta, na Diretiva 2001/83 e no Regulamento Delegado 2016/161, de uma
disposicao que indique que uma forma de reacondicionamento deve ser privilegiada em relacao a
outra, hda que considerar que, desde que sejam preenchidos todos os requisitos previstos no
artigo 47.°>-A desta diretiva, o reacondicionamento numa nova embalagem e a nova rotulagem de
medicamentos importados paralelamente constituem formas de reacondicionamento
equivalentes no que respeita a eficacia dos dispositivos de seguranca.

Tendo em conta todas as consideracoes precedentes, ha que responder a primeira questdo que o
artigo 47.>-A da Diretiva 2001/83 deve ser interpretado no sentido de que, desde que sejam
preenchidos todos os requisitos previstos neste artigo, o reacondicionamento numa nova
embalagem e a nova rotulagem de medicamentos importados paralelamente constituem formas
de reacondicionamento equivalentes no que respeita a eficicia dos dispositivos de seguranca
referidos no artigo 54.°, alinea o), desta diretiva, sem que uma prevaleca sobre a outra.

Quanto a segunda questdo

Com a sua segunda questdo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, em substéncia, se o
artigo 10.°, n.° 2, e o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436 devem ser interpretados no sentido de que
o titular de uma marca tem o direito de se opor a comercializacdo, por um importador paralelo, de
um medicamento reacondicionado numa nova embalagem externa na qual seja aposta essa marca,
quando uma nova rotulagem do medicamento em causa, no respeito dos requisitos previstos no
artigo 47.°-A da Diretiva 2001/83, permitiria igualmente comercializar o medicamento em causa
no Estado-Membro de importacio.

Nos termos do artigo 10.°, n.° 1, da Diretiva 2015/2436, o registo de uma marca confere ao seu
titular um direito exclusivo que, segundo este artigo 10.°, n.° 2, alinea a), habilita esse titular a
proibir que terceiros, sem o seu consentimento, utilizem na vida comercial, relativamente a
produtos e servicos, sinais que sejam idénticos a essa marca e utilizados relativamente a produtos
ou servicos idénticos aqueles para os quais a marca foi registada.
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Esse direito exclusivo do titular da marca foi concedido a fim de lhe permitir proteger os seus
interesses especificos enquanto titular dessa marca, ou seja, assegurar que esta ultima possa
cumprir as func¢des que lhe sdo préprias. Por conseguinte, o exercicio do referido direito deve ser
reservado aos casos em que o uso do sinal por um terceiro prejudica ou é suscetivel de prejudicar
as funcdes da marca. Entre essas fun¢des figuram nido apenas a funcio essencial da marca, que
consiste em garantir aos consumidores a proveniéncia do produto ou do servigo, mas igualmente
as suas outras fungdes, como, nomeadamente, a de garantir a qualidade desse produto ou desse
servico, ou as fungdes de comunicacdo, de investimento ou de publicidade (v., neste sentido,
Acoérdao de 25 de julho de 2018, Mitsubishi Shoji Kaisha e Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe,
C-129/17, EU:C:2018:594, n.° 34 e jurisprudéncia referida).

Ora, resulta de jurisprudéncia constante que um reacondicionamento do produto que ostenta a
marca efetuado por um terceiro sem a autorizacdo do seu titular é suscetivel de criar riscos reais
para a garantia de proveniéncia desse produto (v., neste sentido, Acérddo de 17 de maio de 2018,
Junek Europ Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, n.° 23 e jurisprudéncia referida), precisando-se
que o conceito de «reacondicionamento», na acec¢do desta jurisprudéncia, inclui a nova rotulagem
(v., neste sentido, Acérdao de 17 de maio de 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16,
EU:C:2018:322, n.° 30 e jurisprudéncia referida).

No entanto, segundo o artigo 15.°, n.° 1, da Diretiva 2015/2436, os direitos conferidos pela marca
ndo permitem ao seu titular proibir a sua utilizacdo para produtos comercializados na Unido sob
essa marca pelo titular ou com o seu consentimento. Esta disposicao visa conciliar os interesses
fundamentais da protecdo dos direitos de marca, por um lado, com os da livre circulagido de
mercadorias no mercado interno, por outro [v., por analogia, no que respeita ao artigo 7.°, n.° 1,
da Diretiva 2008/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2008, que
aproxima as legislacoes dos Estados-Membros em matéria de marcas (JO 2008, L 299, p. 25),
Acoérdao de 20 de dezembro de 2017, Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, n.° 35].

Mais especificamente, decorre do artigo 15.°, n.° 2, da Diretiva 2015/2436 que a oposicédo do titular
da marca ao reacondicionamento, na medida em que constitui uma derrogacdo a livre circulacao
de mercadorias, ndo pode ser admitida se o exercicio desse direito, pelo titular, constituir uma
restricdo dissimulada ao comércio entre os Estados-Membros, na acecdo do artigo 36.°, segunda
frase, TFUE (v., por analogia, Acérdao de 17 de maio de 2018, Junek Europ Vertrieb, C-642/16,
EU:C:2018:322, n.* 25 e jurisprudéncia referida). Com efeito, o objeto do direito das marcas nio é
o de permitir aos seus titulares compartimentar os mercados nacionais e de favorecer assim a
manutencio das diferencas de precos que possam existir entre os Estados-Membros (Acdérdio 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.° 46).

Constitui uma tal restri¢do dissimulada, na acec¢do do artigo 36.°, segunda frase, TFUE, o exercicio,
por parte do titular de uma marca, do seu direito de se opor ao reacondicionamento, se esse
exercicio contribuir para compartimentar artificialmente os mercados entre os
Estados-Membros e se, além disso, o reacondicionamento for feito de modo a que os interesses
legitimos do titular sejam respeitados, o que implica, designadamente, que o reacondicionamento
ndo afete o estado originario do medicamento ou nio seja suscetivel de prejudicar a reputacao da
marca (v., neste sentido, Acérdaos de 10 de novembro de 2016, Ferring Laegemidler, C 297/15,
EU:C:2016:857, n.° 16 e jurisprudéncia referida, e de 17 de maio de 2018, Junek Europ Vertrieb,
C 642/16, EU:C:2018:322, n.° 26 e jurisprudéncia referida).
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No entanto, a impossibilidade de o titular invocar o seu direito de marca para se opor a
comercializacdo, sob a sua marca, dos produtos reacondicionados por um importador equivale a
reconhecer a este dltimo uma certa faculdade que, em circunstincias normais, é reservada ao
proprio titular. Por conseguinte, no interesse do titular enquanto proprietario da marca e para o
proteger de qualquer abuso, convém admitir esta faculdade apenas na medida em que o
importador em causa também respeite certos outros requisitos (v., neste sentido, Acérdao de
28 de julho de 2011, Orifarm e o., C-400/09 e C-207/10, EU:C:2011:519, n.° 26 e jurisprudéncia
referida).

Assim, por forca de jurisprudéncia constante, o titular de uma marca pode legitimamente opor-se
a comercializacdo posterior, num Estado-Membro, de um produto farmacéutico com a sua marca
e importado de outro Estado-Membro, quando o importador desse produto o tenha
reacondicionado e tenha reaposto essa marca, salvo se:

— se provar que a utilizagao do direito de marca pelo titular desta para se opor a comercializacao
do produto reacondicionado com essa marca contribuiria para compartimentar artificialmente
os mercados entre Estados-Membros;

— se demonstrar que o reacondicionamento nao pode afetar o estado original do produto contido
na embalagem;

— forem indicados claramente na embalagem o autor do reacondicionamento do produto e o
nome do fabricante deste;

— a apresentacdo do produto reacondicionado néo seja tal que possa prejudicar a reputacdo da
marca e a do seu titular, e

— o importador avisar, antes da colocacdo a venda do produto reacondicionado, o titular da
marca e lhe fornecer, a seu pedido, uma amostra deste produto (v., neste sentido, Acérdao de
17 de maio de 2018, Junek Europ Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, n.° 28 e jurisprudéncia
referida).

No que respeita, particularmente, a primeira das condi¢des enumeradas no niimero anterior do
presente acérdao, o Tribunal de Justica declarou que contribui para uma compartimentacdo
artificial dos mercados entre os Estados-Membros a oposicdo do titular da marca ao
reacondicionamento de medicamentos quando este é necessario para que o produto importado
paralelamente possa ser comercializado no Estado-Membro de importacdo (Acérdio de
26 de abril de 2007, Boehringer Ingelheim e o., C 348/04, EU:C:2007:249, n.° 18).

Esta condicdo de necessidade é preenchida, nomeadamente, quando regulamentagdes ou praticas
do Estado-Membro de importacdo impedem a comercializacdo dos referidos produtos no
mercado desse Estado-Membro com o mesmo acondicionamento com que sdo comercializados
no Estado-Membro de exportacédo (v., neste sentido, Acérdao de 26 de abril de 2007, Boehringer
Ingelheim e o., C 348/04, EU:C:2007:249, n.° 36).

Em contrapartida, a referida condi¢do nao é preenchida se o reacondicionamento do produto se
explicar exclusivamente pela procura, pelo importador paralelo, de uma vantagem comercial
(Acérdao de 26 de abril de 2007, Boehringer Ingelheim e o., C 348/04, EU:C:2007:249, n.° 37).

16 ECLLI:EU:C:2022:892



65

66

67

68

69

AcoOrDAO DE 17. 11. 2022 — Processo C-204/20
BAYER INTELLECTUAL PROPERTY

Segundo a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, a condi¢cdo de necessidade em questio diz
respeito tanto ao préprio facto de se proceder ao reacondicionamento do produto como a
escolha entre uma nova embalagem e uma nova rotulagem (v., neste sentido, Acérdio de
26 de abril de 2007, Boehringer Ingelheim e o., C 348/04, EU:C:2007:249, n.° 38). Com efeito,
como salientou o advogado-geral no n.° 118 das suas conclusoes, uma vez que o reconhecimento
do direito de um comerciante paralelo a comercializar numa nova embalagem um produto que
ostenta uma marca sem a autorizacdo do seu titular equivale a reconhecer-lhe uma faculdade
normalmente reservada a esse titular, a saber, a de apor essa marca nessa nova embalagem, esse
reacondicionamento numa nova embalagem constitui uma ingeréncia mais profunda nas
prerrogativas do referido titular do que a comercializacdo do produto na sua embalagem de
origem novamente rotulada.

O Tribunal de Justica declarou, assim, que o titular de uma marca se pode opor ao
reacondicionamento por substituicio da embalagem quando o importador paralelo puder
reutilizar a embalagem de origem para comercializacio no Estado-Membro de importacdo
apondo rétulos nessa embalagem (Acdrdao de 23 de abril de 2002, Boehringer Ingelheim e o.,
C-143/00, EU:C:2002:246, n.° 49 e jurisprudéncia referida). No entanto, o titular de uma marca sé
pode opor-se a que o importador paralelo proceda a esse reacondicionamento na condicdo de o
medicamento novamente rotulado poder efetivamente aceder ao mercado em causa (v., neste
sentido, Acérdao de 23 de abril de 2002, Boehringer Ingelheim e o., C-143/00, EU:C:2002:246,
n.° 50).

Em conformidade com a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, a condicdo de necessidade do
reacondicionamento deve ser analisada tendo em conta as circunstancias prevalecentes no
momento da comercializagdto no Estado-Membro de importacio que tornam o
reacondicionamento objetivamente necessirio para que o medicamento em causa possa ser
comercializado nesse Estado-Membro pelo importador paralelo (Acérdao de 10 de novembro de
2016, Ferring Leegemidler, C 297/15, EU:C:2016:857, n.° 20 e jurisprudéncia referida).

Tendo em conta as consideragdes precedentes, ha que responder a segunda questdo que o
artigo 10.°, n.° 2, e o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436 devem ser interpretados no sentido de que
o titular de uma marca tem o direito de se opor a comercializacdo, por um importador paralelo, de
um medicamento reacondicionado numa nova embalagem externa na qual seja aposta essa marca,
quando for objetivamente possivel proceder a nova rotulagem do medicamento em causa no
respeito dos requisitos previstos no artigo 47.°-A da Diretiva 2001/83 e o medicamente assim
novamente rotulado puder efetivamente aceder ao mercado do Estado-Membro de importacao.

Quanto a terceira questdo

Com a sua terceira questdo, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, em substancia, se o
artigo 10.°, n.° 2, e o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436 devem ser interpretados no sentido de que
o titular de uma marca tem o direito de se opor a comercializacdo, por um importador paralelo, de
um medicamento reacondicionado numa nova embalagem externa na qual seja aposta essa marca,
quando a substituicdo do dispositivo de prevencao de adulteracbes da embalagem externa de
origem, efetuada no ambito de uma nova rotulagem desse medicamento, deixasse vestigios de
abertura visiveis nesta ultima embalagem e ndo houvesse duvidas de que estes ultimos sdo
imputdveis ao reacondicionamento desse medicamento assim realizado por esse importador
paralelo.
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Como decorre dos n.* 61 a 63 do presente acdrdao, o titular de uma marca néo se pode opor a
comercializa¢do, por um importador paralelo, de um medicamento reacondicionado numa nova
embalagem externa na qual seja aposta essa marca quando tal reacondicionamento é necessario
para que o produto importado paralelamente possa ser comercializado no Estado-Membro de
importacao.

Com efeito, como resulta do n.° 58 do presente acérdio, o exercicio, pelo titular de uma marca, do
direito conferido por esta de se opor a esse reacondicionamento constituiria uma restricao
dissimulada ao comércio entre os Estados-Membros, na acecdo do artigo 36.°, segunda frase,
TFUE, porque contribuiria, em violacdo do objeto do direito das marcas, para compartimentar
artificialmente os mercados nacionais no ambito da Unido e para favorecer assim a manutencao
das diferencas de precos que possam existir entre os Estados-Membros.

Em primeiro lugar, seria esse o caso, particularmente, se o dispositivo de prevencdo de
adulteracoes de que dispde a embalagem externa do medicamento em causa ndo pudesse
objetivamente ser substituido por um dispositivo equivalente, na acecdo do artigo 47.>-A, n.° 1,
alinea b), da Diretiva 2001/83, e se desse modo se obstasse a comercializacdo, no Estado-Membro
de importacdo, desse medicamento na sua embalagem de origem novamente rotulada.

No que toca, a este respeito, a presenca de vestigios de abertura da embalagem externa de um
medicamento causados pela substituicio de um dispositivo de prevencao de adulteracgdes,
importa recordar que, por forca do artigo 47.°-A, n.° 1, alinea a), da Diretiva 2001/83, o titular de
uma autorizacdo de fabrico — autorizagdo que, como decorre do artigo 40.°, n.° 2, desta diretiva,
qualquer interveniente na cadeia de abastecimento que acondicione medicamentos deve
possuir — ¢é obrigado a verificar, antes de remover ou cobrir parcial ou completamente os
dispositivos de seguranca referidos no n.° 44 do presente acérdao, que o medicamento em causa
é auténtico e que nao foi adulterado.

Assim, em conformidade com o artigo 47.° A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83, um dispositivo
de prevencdo de adulteracoes de substituicdo deve permitir verificar, com a mesma eficiacia que
um dispositivo de prevencdo de adulteracdes de origem, que a embalagem externa de um
medicamento nao foi ilicitamente aberta entre o momento do reacondicionamento desse
medicamento e o momento em que este foi fornecido ao publico.

Por conseguinte, a presenca de vestigios de abertura da embalagem externa de um medicamento
que sdo claramente imputaveis ao reacondicionamento deste dltimo ndo pode afetar o carater
equivalente do dispositivo de prevencao de adulteracoes de substituicdo, desde que todos os
intervenientes na cadeia de abastecimento e o consumidor final possam determinar com certeza
que esses vestigios ndo sdo imputaveis a uma adulteracdo desse medicamento.

A este respeito, importa salientar que, como resulta da jurisprudéncia recordada no n.° 61 do
presente acérddo, o autor do reacondicionamento do produto em causa deve figurar claramente
na embalagem deste ultimo, para que os posteriores intervenientes na cadeia de abastecimento
possam imputar a origem dos vestigios de abertura dessa embalagem ao reacondicionamento
desse produto por um importador paralelo.

De resto, a presenca desses vestigios € inevitavel, dado que a funcdo do dispositivo de prevencao de

adulteracdes é precisamente evidenciar qualquer abertura da embalagem em que é aposto. Nestas
condi¢des, uma interpretacdo diferente da adotada no n.° 75 do presente acérdao teria como
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consequéncia impossibilitar, na pratica, a nova rotulagem de um medicamento, privando assim de
efeito util as disposi¢des da Diretiva 2001/83 e do Regulamento Delegado 2016/161 que, como se
concluiu no n.° 49 do presente acérdao, a permitem.

Por conseguinte, a presenca, na embalagem externa de um medicamento, de eventuais vestigios de
abertura ndo basta, por si s6, para considerar que o dispositivo de prevencao de adulteracoes de
substituicdo ndo € equivalente, na acecdo do artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), segundo paragrafo, da
Diretiva 2001/83, quando ndo haja nenhuma duvida, por parte dos distribuidores por grosso e
das pessoas autorizadas ou habilitadas a dispensar medicamentos ao publico, de que esses
vestigios de abertura sdo imputdveis ao reacondicionamento desse medicamento por um
importador paralelo.

Assim sendo, tendo em conta as consideragdes expostas nos n.* 70 a 72 do presente acérdao, ha
que considerar que, nas circunstancias descritas no nimero anterior, a presenca desses vestigios
ndo obsta a que o titular de uma marca se oponha ao reacondicionamento numa nova
embalagem de um medicamento que ostenta essa marca.

Esta interpretacdo é corroborada pela funcdo essencial da marca, que é a de garantir ao
consumidor ou ao utilizador final a identidade de origem do produto que ostenta uma marca,
permitindo-lhe distingui-lo, sem confusdo possivel, de produtos com outra proveniéncia. Esta
garantia de proveniéncia implica que o consumidor ou utilizador final possa ter a certeza de que
um produto que ostenta a marca nao foi objeto, numa fase anterior a sua comercializacgdo, de
uma intervencdo realizada por um terceiro sem a autorizacdo do titular da marca, que tenha
afetado o produto no seu estado originario (v., neste sentido, Acérdao 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.° 47).

Ora, quando ndo haja nenhuma duvida, no espirito dos consumidores, de que os vestigios de
abertura da embalagem externa de um medicamento sdo imputaveis ao reacondicionamento
deste ultimo por um importador paralelo, a garantia de proveniéncia desse medicamento é
assegurada.

Em segundo lugar, o Tribunal de Justica declarou que constitui igualmente um entrave ao acesso
efetivo ao mercado de um Estado-Membro, suscetivel de tornar necessario um
reacondicionamento por substituicdo da embalagem, a existéncia, nesse mercado ou numa parte
importante deste, de uma resisténcia de tal maneira forte de uma proporcao significativa dos
consumidores em relacdo aos medicamentos novamente rotulados que o acesso efetivo ao
referido mercado deva ser considerado dificultado (v., neste sentido, Acérdao de 23 de abril de
2002, Boehringer Ingelheim e o., C-143/00, EU:C:2002:246, n.° 52).

Do mesmo modo, quando uma proporcao significativa dos consumidores do Estado-Membro de
importacdo se opoe a ideia de adquirir um medicamento cuja embalagem externa contenha
vestigios visiveis de abertura causados pela substituicaio do dispositivo de prevencdo de
adulteracoes existente por um dispositivo equivalente, efetuado em conformidade com o
artigo 47.° A, n.° 1, da Diretiva 2001/83, o acesso efetivo desse medicamento ao mercado desse
Estado-Membro deve ser considerado dificultado e, portanto, o seu reacondicionamento numa
nova embalagem externa deve ser julgado necessario para efeitos da sua comercializacdo no
referido Estado-Membro.
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Nas circunstancias descritas no numero anterior, a oposicdo do titular da marca a esse
reacondicionamento ndo pode ser admitida, uma vez que contribuiria para uma
compartimentacdo artificial dos mercados entre os Estados-Membros.

Todavia, como salientou o advogado-geral, em substancia, no n.° 139 das suas conclusdes, um
importador paralelo ndo se pode basear numa presuncao geral de resisténcia dos consumidores
em relacdo aos medicamentos novamente rotulados cujo dispositivo de prevencao de
adulteracgoes foi substituido. Com efeito, resulta da jurisprudéncia do Tribunal de Justica que a
eventual existéncia dessa resisténcia e a sua amplitude devem ser apreciadas in concreto, tendo em
conta, nomeadamente, as circunstancias prevalecentes no Estado-Membro de importacdo no
momento da comercializacio do medicamento em causa (v., neste sentido, Acdérdio de
10 de novembro de 2016, Ferring Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, n.° 20 e jurisprudéncia
referida), bem como o facto de os vestigios de abertura serem visiveis ou, pelo contrério, apenas
serem detetaveis ap6s uma verificacdo aprofundada por distribuidores por grosso ou por pessoas
autorizadas ou habilitadas a dispensar medicamentos ao publico em cumprimento da obrigacao
de verificacdo que lhes incumbe por forca dos artigos 10.°, 24.° e 30.° do Regulamento Delegado
2016/161.

Tendo em conta as consideracdes precedentes, hd que responder a terceira questdo que o
artigo 10.°, n.° 2, e o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436 devem ser interpretados no sentido de que
o titular de uma marca tem o direito de se opor a comercializacdo, por um importador paralelo, de
um medicamento reacondicionado numa nova embalagem externa na qual seja aposta essa marca,
quando os vestigios visiveis de abertura da embalagem externa de origem que, sendo caso disso,
resultariam de uma nova rotulagem desse medicamento sejam claramente imputaveis ao
reacondicionamento assim realizado por esse importador paralelo, a menos que esses vestigios
ndo provoquem, no mercado do Estado-Membro de importacdo ou numa parte importante
deste, uma resisténcia de tal maneira forte de uma proporcéo significativa dos consumidores em
relacdo aos medicamentos assim reacondicionados que constitua um entrave ao acesso efetivo a
esse mercado, o que deve ser demonstrado caso a caso.

Quanto a quarta questdo

Com a sua quarta questdo, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, em substancia, se o
artigo 10.°, n.° 2, e o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436 devem ser interpretados no sentido de que
o titular de uma marca tem o direito de se opor a comercializacdo, por um importador paralelo, de
um medicamento reacondicionado numa nova embalagem externa na qual seja aposta essa marca,
quando as diretrizes nacionais para a implementacao das disposicoes da Diretiva 2001/83 relativas
aos dispositivos de seguranca preveem que uma reutilizacdo da embalagem de origem néao ¢é
autorizada ou sé o é em condigdes estritas.

Segundo jurisprudéncia constante, o processo instituido pelo artigo 267.° TFUE é um instrumento
de cooperagdo entre o Tribunal de Justica e os érgdos jurisdicionais nacionais, gracas ao qual o
primeiro fornece aos segundos os elementos de interpretacao do direito da Unido que lhes sdao
necessarios para a resolucdo do litigio que lhes cabe decidir (Acérdao de 12 de margo de 1998,
Djabali, C-314/96, EU:C:1998:104, n.° 17, e Despacho de 3 de dezembro de 2020, Fedasil, C-67/20
a C-69/20, nao publicado, EU:C:2020:1024, n.° 18).

Segundo jurisprudéncia igualmente constante, as questdes relativas a interpretacdo do direito da

Unido submetidas pelo juiz nacional no quadro regulamentar e factual que define sob a sua
responsabilidade, e cuja exatiddo ndo cabe ao Tribunal de Justica verificar, gozam de uma
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presuncdo de pertinéncia. O Tribunal de Justica s6 pode recusar pronunciar-se sobre uma questao
prejudicial submetida por um érgdo jurisdicional nacional se for manifesto que a interpretacdo ou
a apreciacdo da validade de uma disposi¢do do direito da Unido solicitada ndo tem nenhuma
relacdo com a realidade ou com o objeto do litigio no processo principal, quando o problema for
hipotético ou ainda quando o Tribunal ndo dispuser dos elementos de facto e de direito
necessdrios para dar uma resposta util as questdes que lhe sio submetidas (Acérdao de
22 de fevereiro de 2022, Stichting Rookpreventie Jeugd e o., C-160/20, EU:C:2022:101, n.° 82 e
jurisprudéncia referida).

A missao confiada ao Tribunal de Justica no 4mbito do processo de reenvio prejudicial é a de
contribuir para a administracdo da justica nos Estados-Membros e ndo a de formular opinides
consultivas sobre questdes gerais ou hipotéticas (v., nomeadamente, Acérdaos de 12 de junho de
2003, Schmidberger, C-112/00, EU:C:2003:333, n.° 32, de 15 de setembro de 2011, Uni6 de
Pagesos de Catalunya, C-197/10, EU:C:2011:590, n.° 18).

Ora, hd que observar que as circunstincias do processo principal nido correspondem
manifestamente a situagdo evocada pelo 6rgao jurisdicional de reenvio no ambito da sua quarta
questao.

Por um lado, com efeito, foi exposto no n.° 40 do presente acérdao que, com esta questdo, o érgao
jurisdicional de reenvio se refere a diretrizes adotadas pelas autoridades de Estados-Membros
diferentes da Republica Federal da Alemanha.

Por outro lado, ndo resulta de modo algum da decisdo de reenvio que as autoridades alemas
tenham adotado diretrizes segundo as quais a reutilizacdo da embalagem de origem de
medicamentos importados paralelamente nao é autorizada ou o € apenas a titulo excecional e em
condigdes estritas.

Nestas condigdes, é forcoso concluir que a situacdo evocada pelo 6rgao jurisdicional de reenvio no
ambito da sua quarta questao é de natureza hipotética.

Por conseguinte, esta questdo € inadmissivel.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado
perante o 6rgao jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as despesas. As despesas
efetuadas pelas outras partes para a apresentacdo de observacdes ao Tribunal de Justica ndo sdo
reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Quinta Secc¢ao) declara:
1) O artigo 47.>-A da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de novembro de 2001, que estabelece um cdédigo comunitario relativo aos

medicamentos para uso humano, conforme alterada pela Diretiva 2012/26/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012,

ECLI:EU:C:2022:892 21



2)

3)

AcoOrDAO DE 17. 11. 2022 — Processo C-204/20
BAYER INTELLECTUAL PROPERTY

deve ser interpretado no sentido de que:

desde que sejam preenchidos todos os requisitos previstos neste artigo, o
reacondicionamento numa nova embalagem e a nova rotulagem de medicamentos
importados paralelamente constituem formas de reacondicionamento equivalentes no
que respeita a eficacia dos dispositivos de seguranca referidos no artigo 54.°, alinea o),
desta diretiva, conforme alterada pela Diretiva 2012/26, sem que uma prevaleca sobre a
outra.

O artigo 10.°, n.° 2, e o artigo 15.° da Diretiva (UE) 2015/2436 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro de 2015, aproxima as legislaces dos Estados-Membros em
matéria de marcas,

devem ser interpretados no sentido de que:

o titular de uma marca tem o direito de se opor a comercializacao, por um importador
paralelo, de um medicamento reacondicionado numa nova embalagem externa na qual
seja aposta essa marca, quando for objetivamente possivel proceder a nova rotulagem
do medicamento em causa no respeito dos requisitos previstos no artigo 47.>-A da
Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2012/26, ¢ o medicamente assim
novamente rotulado puder efetivamente aceder ao mercado do Estado-Membro de
importacao.

O artigo 10.°, n.° 2, e o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436
devem ser interpretados no sentido de que:

o titular de uma marca tem o direito de se opor a comercializacao, por um importador
paralelo, de um medicamento reacondicionado numa nova embalagem externa na qual
seja aposta essa marca, quando os vestigios visiveis de abertura da embalagem externa
de origem que, sendo caso disso, resultariam de uma nova rotulagem desse
medicamento sejam claramente imputaveis ao reacondicionamento assim realizado por
esse importador paralelo, a menos que esses vestigios nao provoquem, no mercado do
Estado-Membro de importaciao ou numa parte importante deste, uma resisténcia de tal
maneira forte de uma proporcao significativa dos consumidores em relacio aos
medicamentos assim reacondicionados que constitua um entrave ao acesso efetivo a esse
mercado, o que deve ser demonstrado caso a caso.

Assinaturas
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