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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Seccéo)

17 de novembro de 2022 *

«Reenvio prejudicial — Artigos 34.° e 36 TFUE — Livre circulagdo de mercadorias —
Propriedade intelectual — Marcas — Regulamento (UE) 2017/1001 — Marca da Unido
Europeia — Artigo 9., n.°2 — Artigo 15.° — Diretiva (UE) 2015/2436 — Aproximacdo das
legislacdes dos Estados-Membros em matéria de marcas — Artigo 10.°, n.°2 — Artigo 15.° —
Direitos conferidos pela marca — Esgotamento do direito conferido pela marca —
Importacgdo paralela de medicamentos — Reacondicionamento do produto que ostenta a
marca — Nova embalagem externa — Substituicdo da marca que consta da embalagem externa
de origem por outro nome de produto — Reaposicao da marca do titular especifica no produto,
com exclusdo das outras marcas ou sinais distintivos que constavam dessa embalagem externa de
origem — Oposicao do titular da marca — Compartimentacgdo artificial dos mercados entre
Estados-Membros — Medicamentos para uso humano — Diretiva 2001/83/CE — Artigo 47.
°-A — Dispositivos de seguranga — Substituicio — Dispositivos equivalentes —
Regulamento Delegado (UE) 2016/161 — Artigo 3.°, n.° 2 — Dispositivo de prevencao
de adulteragoes»

No processo C-224/20,

que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial apresentado, nos termos do
artigo 267.° TFUE, pelo Se- og Handelsretten (Tribunal Maritimo e Comercial, Dinamarca), por
Decisdo de 3 de abril de 2020, que deu entrada no Tribunal de Justica em 29 de maio de 2020,
Nnos processos

Merck Sharp & Dohme BV,

Merck Sharp & Dohme Corp.,

MSD Danmark ApS

contra

Abacus Medicine A/S,

Novartis AG

contra

* Lingua do processo: dinamarqués.

PT

ECLI:EU:C:2022:893 1




AcoOrpAO DE 17. 11. 2022 — Processo C-224/20
MERCK SHARP & DOHME E 0.

Abacus Medicine A/S,

Novartis AG
contra

Abacus Medicine A/S,

Novartis AG
contra

Paranova Danmark A/S,

H. Lundbeck A/S
contra

Paranova Danmark A/S,

MSD Danmark ApS,

MSD Sharp & Dohme GmbH,
Merck Sharp & Dohme Corp.
contra

2CARE4 ApS,

Ferring Leegemidler A/S
contra
Paranova Danmark A/S,

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

vistos os autos,

vistas as observacdes apresentadas:

— em representacdo da Merck Sharp & Dohme BV, da Merck Sharp & Dohme Corp., MSD
Danmark ApS e da MSD Sharp & Dohme GmbH, por M. Bruus, advokat,

— em representacdo da Novartis AG e da Ferring Leegemidler A/S, por C. Friis Bach Ryhl e T.
Ryhl, advokater,

— em representacdo da H. Lundbeck A/S, por J. Brinck-Jensen e M. Vittrup, advokater,
— em representacdo da Abacus Medecine A/S, por J. J. Bugge, advokat,

— em representacdo da Paranova Danmark A/S, por E. Pfeiffer,

— em representacdo da 2CARE4 ApS, por K. E. Madsen, advokat,

— 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 E. Gippini Fournier, L. Haasbeek, K. Rasmussen e
H. Stevlbeek, 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 dos artigos 34.° e 36.° TFUE, do
artigo 9.° n.° 2, e 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 (JO 2017, L 154, p. 1), 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), do artigo 47.°-A e do artigo 54.°, alinea o), da Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um c6digo comunitario 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»), bem como do
artigo 16.° do Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comissao, de 2 de outubro de 2015, que
complementa a Diretiva 2001/83 (JO 2016, L 32, p. 1).
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Este pedido foi apresentado no 4mbito de sete litigios que opoem fabricantes de medicamentos, a
saber a Merck Sharp & Dohme BV, a Merck Sharp & Dohme Corp., a MSD Danmark ApS, a
Novartis AG, a H. Lundbeck A/S, a MSD Sharp & Dohme GmbH e a Ferring Leegemidler A/S,
titulares das marcas sob as quais os medicamentos que produzem sao vendidos a importadores
paralelos de produtos farmacéuticos, a saber a Abacus Medicine A/S, a Paranova Danmark A/S e
a 2CARE4 ApS, a respeito da importacdo para a Dinamarca de medicamentos colocados no
mercado noutros Estados-Membros por esses fabricantes.

Quadro juridico

Direito da Unido

Diretiva 2015/2436
O considerando 28 da Diretiva 2015/2436 enuncia:

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

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

[...]»

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 néo 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.»

Regulamento 2017/1001
O considerando 22 do Regulamento 2017/1001 enuncia:

«Decorre do principio da livre circulacdo de mercadorias que é essencial que o titular de uma
marca da [Unido Europeia] ndo possa impedir a sua utilizacdo por terceiros relativamente a
produtos que tenham sido postos em circulacdo no espaco econémico europeu, sob essa marca,
pelo préprio titular ou com o seu consentimento, a menos que motivos legitimos justifiquem a
sua oposicdo a comercializacdo posterior dos produtos.»

Nos termos do artigo 9.° deste regulamento, sob a epigrafe «Direitos conferidos por uma marca da
[Unido Europeia]»:

«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 depédsito 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 operagdes
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 & 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;
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c) Idéntico ou semelhante a marca da [Unido Europeia], independentemente de ser utilizado para
produtos ou servicos idénticos, ou afins aqueles para os quais a marca da [Unido Europeia] foi
registada, sempre que esta ultima goze de prestigio na Unido e que a utilizacdo injustificada do
sinal tire indevidamente partido do carater distintivo ou do prestigio da marca da [Unido
Europeia] ou lhe cause prejuizo.

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, coloci-los no mercado ou armazena-los para esses fins, ou oferecer ou
prestar servicos sob o sinal;

Importar ou exportar produtos sob esse sinal;

c) Importar ou exportar produtos sob o sinal;

[...]»

O artigo 15.° do Regulamento n.° 207/2009, intitulado «Esgotamento do direito conferido pela
marca da [Unido Europeia]», dispoe:

«1. A marca da [Unido Europeia] ndo confere ao seu titular o direito de proibir a sua utilizagao
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 colocagdao no mercado.»

Diretiva 2001/83
Os considerandos 2 a 5, 14, 40 e 41 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.

(4) As disparidades entre certas disposi¢cdes nacionais, e nomeadamente as disposicoes relativas
aos medicamentos, com excecdo das substincias ou composicoes 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 disposicoes em causa.
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(14) A presente diretiva constitui uma fase importante na realizacdo do objetivo da livre
circulagdo de medicamentos. Mas novas medidas poderdo ser necessarias para esse fim,
tendo em conta a experiéncia adquirida, nomeadamente no seio do [Comité das
especialidades farmacéuticas da Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos,
instituido pelo Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de julho de 1993, que
estabelece procedimentos comunitarios de autorizacio e fiscalizacdo de medicamentos de
uso humano e veterindrio e institui uma Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos
(JO 1993, L 214, p. 1)], com o objetivo de eliminar os obsticulos a livre circulacido que ainda
subsistem.

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

(41) A comercializacdo dos medicamentos cujas rotulagem e bula sejam elaboradas em
conformidade com a presente diretiva ndo deve ser proibida nem restringida por motivos
que se prendam com a rotulagem ou a bula.»

Nos termos do artigo 40.° desta diretiva:

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

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

[...]»
O artigo 47.°-A, n.° 1, da referida diretiva 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 condigoes:

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 seguranca por outros dispositivos de seguranca que sejam equivalentes
no que diz respeito a possibilidade de verificar a autenticidade, identificar e comprovar a
eventual adulteracdo do medicamento. Essa substituicio deve efetuar-se sem abrir o

acondicionamento primario, conforme definido no ponto 23 do artigo 1.°

Os dispositivos de seguranca sdo considerados equivalentes se:
i) cumprirem os requisitos estabelecidos nos atos delegados adotados nos termos do n.° 2 do
artigo 54.°-A, e
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ii) assegurarem o mesmo grau de eficdcia na verificacdo da autenticidade e identificacdo e na
comprovacdo da eventual adulteracao 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 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 primario de qualquer
medicamento deve conter as seguintes mengoes:

a) O nome do medicamento, seguido das suas dosagem e forma farmacéutica e, se for caso disso, a
mencdo para lactentes, criancas ou adultos; quando o medicamento contenha um maximo de
trés substincias ativas, a denominacdo comum internacional (DCI) ou, se ndo existir, a
denominagdo comum deve ser incluida;

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.»
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 Comissao [Europeia] adota, através de atos delegados, nos termos do artigo 121.°-A e nas
condi¢des 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.°

[...]

5. Os Estados-Membros podem, para efeitos de comparticipacdo ou de farmacovigilancia, alargar
o ambito de aplicacdo do identificador tnico a que se refere a alinea o) do artigo 54.° a todos os
medicamentos sujeitos a receita médica ou comparticipados.
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Os Estados-Membros podem, para efeitos de comparticipagdo, farmacovigilancia ou
farmaco-epidemiologia, utilizar as informacgdes constantes do sistema de repositdrios referido na
alinea e) do n.° 2 do presente artigo.

Os Estados-Membros podem, para garantir a seguranca dos doentes, alargar a outros
medicamentos o ambito de aplicagdo do dispositivo de prevencao de adulteragoes a que se refere a
alinea o) do artigo 54.°»

O artigo 57.° desta diretiva dispoe:

«Em derrogacédo do artigo 60.°, os Estados-Membros podem exigir a observancia de certas regras
de rotulagem do medicamento que permitam a indicagéo:

do preco do medicamento,

das condi¢oes de reembolso pelos organismos de seguranca social,
— do regime juridico de fornecimento ao doente, em conformidade com o titulo VI,
— da autenticidade e da identificacdo, nos termos do n.° 5 do artigo 54.°-A.

No que se refere aos medicamentos autorizados em conformidade com o disposto no
Regulamento (CE) n.° 726/2004 [do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marc¢o de 2004,
que estabelece procedimentos comunitirios de autorizagdo e de fiscalizagdo de medicamentos
para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO 2004,
L 136, p. 1)], para a aplicacdo do presente artigo, os Estados-Membros devem respeitar as
indicagoes pormenorizadas referidas no artigo 65.° da presente diretiva.»

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

O artigo 60.° da mesma diretiva enuncia:

«Os Estados-Membros ndo podem proibir ou impedir a introducdo no mercado, no seu territério, de
medicamentos por motivos relativos a rotulagem e a bula, quando esta respeite as normas do presente
titulo.»

O artigo 63.°, n.° 1, primeiro paragrafo, da Diretiva 2001/83 tem a seguinte redacao:

«As mencdes 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.»

Nos termos do artigo 69.°, n.° 2, desta diretiva:

«Em derrogacdo ao n.° 1, os Estados-Membros podem exigir o recurso a certas modalidades de
rotulagem que permitam a indicacéo:

— do preco do medicamento,

— das condig¢des de reembolso pelos organismos de seguranca social.»
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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)

10

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 2016/161

Os considerandos 1, 11, 12 e 15 do Regulamento Delegado 2016/161 enunciam:

«(1)

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

A fim de facilitar a verificacdo da autenticidade e a desativacdo de um identificador tinico
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 inico 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 desativacdo caso o cddigo de barras bidimensional esteja ilegivel.

A verificacdo de ambos os dispositivos de seguranca é necessaria para garantir a
autenticidade de um medicamento num sistema de verificacdo de extremo a extremo. A
verificacdo da autenticidade do identificador unico 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 instalacoes do fabricante, assegurando assim que o conteido da
embalagem ¢é auténtico.»

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

«Sao aplicaveis as seguintes definicoes:

a) “Identificador tnico”, 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 adulteragdes”, o dispositivo de segurancga que permite verificar se
a embalagem de um medicamento foi adulterada;

[...]»
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O artigo 10.° deste regulamento delegado, sob a epigrafe «Verificacdo dos dispositivos de
seguranca», tem a seguinte redacgao:

«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 adulteragdes.»
O artigo 16.°, n.° 1, do referido regulamento delegado prevé:

«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 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 puiblico», dispoe, 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 dnico 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 tnico, as pessoas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico
devem ligar-se ao sistema de repositdrios referido no artigo 31.° através do repositdério nacional
ou supranacional que serve o territério do Estado-Membro em que estdo autorizadas ou
habilitadas.»

Nos termos do artigo 30.° deste regulamento delegado, sob a epigrafe «Medidas a tomar por
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 ptblico 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
habilitadas a fornecer medicamentos ao publico ndo devem fornecer o medicamento e devem
informar imediatamente as autoridades competentes relevantes.»

12 ECLLI:EU:C:2022:893
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O artigo 34.°, n.* 4, do referido regulamento delegado enuncia:

«Quando receber as informagdes referidas no artigo 35.°, n.° 4, a plataforma deve assegurar a ligacdo
eletronica dos numeros de lote antes e depois das operacoes de reembalagem ou de nova rotulagem
ao conjunto de identificadores tinicos desativados e ao conjunto de identificadores inicos equivalentes
colocados.»

O artigo 35.°, n.° 4, do mesmo regulamento delegado 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 colocagdo 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 nimero do lote resultante das operagdes de reembalagem ou de nova rotulagem e dos
identificadores tinicos equivalentes nesse lote.»

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

Direito dinamarqués

A Diretiva 2015/2436 foi transposta para a ordem juridica dinamarquesa pela varemeerkeloven
(Lei das Marcas), cujo § 10a corresponde, em substéncia, ao artigo 15.° desta diretiva.

Em conformidade com as disposicoes do capitulo 3 da lov om legemidler (Lei dos
Medicamentos), na sua versdo aplicavel ao litigio no processo principal (a seguir «Lei dos
Medicamentos»), os importadores paralelos de medicamentos que, para se conformarem com as
condi¢cdes de comercializacdo na Dinamarca, procedem a uma nova rotulagem ou a um
reacondicionamento em novas embalagens externas devem, além de uma autorizacdo de
introdugéo no mercado, ser titulares de uma autorizacdo de fabrico.

Nos termos do § 593, n.* 2 e 5, da Lei dos Medicamentos:

«2. Os fabricantes de medicamentos para uso humano sujeitos a receita médica devem dota-los
de dispositivos de seguranga. [...]

[...]

5. O Sundheds- og ZAldreministeriet [Ministério da Satde e da Terceira Idade] toma as medidas
necessarias para garantir os objetivos prosseguidos com os dispositivos de seguranca e as suas
finalidades.»

Por forca do § 62, n.° 1, do bekendtgerelse nr. 1297 om recepter og doresdispenssering af
leegemidler (Decreto n.° 1297, relativo a prescricdo e a distribuicdo unitdria de medicamentos), de
28 de novembro de 2019, as farmdcias sdo, em principio, obrigadas a fornecer o medicamento
mais barato dentro da categoria dos medicamentos autorizados suscetiveis de substituir o
medicamento prescrito pelo médico (principio da substituicdo genérica).
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Litigios nos processos principais e questoes prejudiciais

As demandantes nos processos principais sdo fabricantes de medicamentos e titulares das marcas
sob as quais sdo vendidos os medicamentos que fabricam.

As demandadas nos processos principais importam para a Dinamarca medicamentos colocados
no mercado noutros Estados-Membros por esses fabricantes.

Antes da sua colocacdo no mercado na Dinamarca, estes medicamentos sdo objeto de um
reacondicionamento em novas embalagens externas. Em alguns dos litigios nos processos
principais, a marca dos referidos fabricantes é aposta nessa nova embalagem externa, ao passo
que, noutros litigios, esta marca é substituida por um novo nome de produto. Nesta ultima
hipétese, a nova embalagem externa indica, no entanto, que o medicamento que contém
corresponde ao medicamento comercializado pelo titular sob a sua marca e que as caixas de
blister que se encontram no interior dessa nova embalagem externa ostentam essa marca. A nova
bula ou informacdo que acompanha o medicamento em causa indica igualmente que este

corresponde ao vendido pelo titular sob a sua marca.

As demandantes nos processos principais alegam que, em circunstancias como as dos litigios nos
processos principais, o direito das marcas lhes confere o direito de se oporem ao
reacondicionamento dos medicamentos em causa em novas embalagens externas.

As demandadas no processo principal sustentam, por seu lado, que esse reacondicionamento é
necessario e, portanto, licito.

Segundo o drgao jurisdicional de reenvio, a questdo que se coloca nos litigios nos processos
principais é a de saber se as demandantes nos processos principais se podem opor ao referido
reacondicionamento, obrigando assim as demandadas nos processos principais a comercializar
na Dinamarca os medicamentos em causa na sua embalagem externa de origem novamente
rotulada, depois de terem substituido a bula de utilizacdo ou de informagao que acompanha esses
medicamentos e aposto um novo identificador tinico, bem como um dispositivo de prevencao de
adulteragoes de substituicao nessa embalagem.

A este respeito, este Orgdo jurisdicional refere que, em 18 de dezembro de 2018, a
Leegemiddelstyrelsen (Agéncia dos Medicamentos, Dinamarca) publicou um documento com
perguntas e respostas relativas aos dispositivos de seguranca apostos nas embalagens dos
medicamentos. Na sua versao de atualizada em 20 de janeiro de 2020, este documento contém,
na sua rubrica intitulada «Importagdes paralelas», a seguinte questdo: «Seria contririo ao
regulamento que um importador paralelo substituisse o dispositivo de prevencao de adulteragoes
por outro dispositivo?».

Em resposta a esta questdo, a Agéncia dos Medicamentos indica o seguinte:

«Sim. A Agéncia dos Medicamentos considera, regra geral, que os importadores paralelos devem
reacondicionar os produtos em novas embalagens, em conformidade com as novas regras do
regulamento. Isto também decorre da finalidade das novas regras do regulamento, incluindo o
requisito de um dispositivo de prevencdo de adulteragdes ser concebido de forma a que seja
possivel identificar qualquer abertura ou adulteracdo da embalagem. Os importadores paralelos
que abram a embalagem de medicamentos e danifiquem o dispositivo de prevencio de
adulteracoes com o proposito de colocar um folheto informativo dinamarqués, etc., na
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embalagem devem, portanto, em conformidade com as novas regras do regulamento,
reacondicionar os produtos em novas embalagens e colocar um novo identificador tinico e um
dispositivo de prevencdo de adulteragdes na embalagem, bem como carregar informacdes, etc.

O [documento, elaborado pela Comissdo, 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”)] 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 adulteracdes original por um novo dispositivo de
prevencdo de adulteracdes, se esse processo for efetuado sob a supervisio das autoridades
competentes e se o novo dispositivo de prevencido de adulteracdes permitir selar perfeitamente a
caixa e disfarcar qualquer sinal de abertura ilicita. A substituicdo do dispositivo de prevencao de
adulteracoes deve, além disso, ser efetuada em conformidade com as boas préticas de fabrico de
medicamentos, e o importador paralelo que procede a abertura licita das caixas e a aposicao de
um novo dispositivo de prevencdo de adulteracoes deve previamente verificar a autenticidade do
identificador dnico 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 dos Medicamentos considera que a derrogacdo descrita pela Comissdao sé pode ser
aplicada em circunstancias excecionais, por exemplo em caso de risco de rutura do fornecimento
de medicamentos.

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

Conforme descrita pela Comissao, 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 derrogacdo ao
regulamento sobre a rotulagem. [...] Para além do facto de ter de respeitar estas indicagdes, o
importador paralelo deve descrever de forma exaustiva como pretende substituir o dispositivo de
prevencdo 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 adulteracoes é efetuada em
conformidade com as boas praticas de fabrico, de modo que o novo dispositivo de prevencao de
adulteracoes 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.»
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Nestas condigdes, considerando que os litigios nos processos principais suscitam questdes de
interpretacdo do direito da Unido, o S¢- og Handelsretten (Tribunal Maritimo e Comercial,
Dinamarca) decidiu suspender a insténcia 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]

16

ser interpretados no sentido de que o titular de uma marca pode opor-se a comercializacio

posterior de um medicamento que um importador paralelo tenha reacondicionado numa

nova embalagem [externa] e na qual a marca tenha sido reaposta, quando:

a) o importador tenha a possibilidade de realizar uma embalagem que possa ser
comercializada e obter acesso efetivo ao mercado do Estado-Membro de importacgao,
danificando a embalagem [externa de origem], a fim de apor novos rétulos na embalagem
interior e/ou substituir o folheto informativo e, em seguida, voltar a selar a embalagem
[externa de origem] 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]?

b) o importador ndo tenha a possibilidade de realizar uma embalagem que possa ser
comercializada e obter acesso efetivo ao mercado do Estado-Membro de importacgdo,
danificando a embalagem [externa de origem], a fim de apor novos rétulos na embalagem
interior e/ou substituir o folheto informativo e, em seguida, voltar a selar a embalagem
[externa de origem] 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]?

Deve a [Diretiva 2001/83], em especial, os artigos 47.°-A e 54.°, alinea o), ser interpretada no

sentido de que um novo dispositivo que se destina a verificar se a embalagem foi adulterada

(“dispositivo de prevencdo de adulteracdes”), aposto na embalagem [de origem] do

medicamento (em conjunto com o rétulo suplementar apés 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 acecdo do artigo 47.>-A, n.° 1, alinea b), “[¢]

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 verificagdio da autenticidade e

identificacdo e na comprovacdo da eventual adulteracdo dos medicamentos”, quando a

embalagem dos medicamentos apresente sinais visiveis de que o dispositivo de prevencao de

adulteracdes original foi adulterado, ou que possam ser comprovados tocando no produto,
incluindo:

a) através da verificacdo obrigatéria da integridade do dispositivo de prevencdo de
adulteracgoes 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

b) ap6s a embalagem dos medicamentos ter sido aberta, por exemplo, por um paciente?

Em caso de resposta negativa a segunda questao:

Devem o artigo 15.° da [Diretiva 2015/2436], o artigo 15.° do [Regulamento 2017/1001] e os
artigos 34.° e 36.° TFUE ser interpretados no sentido de que o reacondicionamento em novas
embalagens [externas] é objetivamente necessdrio para assegurar o acesso efetivo ao mercado
do Estado de importacdo, quando néo seja possivel ao importador paralelo apor um rétulo
suplementar e voltar a selar a embalagem original em conformidade com o artigo 47.>-A da
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[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 dos Medicamentos) tem o
direito de estabelecer orientagcbes segundo as quais, em geral, se deve proceder ao
reacondicionamento em novas embalagens [externas] 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 colocac¢do de um rétulo suplementar e, em seguida, voltar a selar, apondo novos
dispositivos de seguranca na embalagem [externa de origem], ou a elaboracdo e observancia
de tais orientacdes pelo Estado-Membro é 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 [externas] efetuado por um

importador paralelo, em conformidade com as orientagcdes estabelecidas por um

Estado-Membro, conforme supramencionadas na quarta questio, deve ser considerado

necessario na acecao da jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia,

a) 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 importacoes paralelas
de medicamentos?

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

Devem os artigos 34.° e 36.° TFUE ser interpretados no sentido de que o reacondicionamento
de um medicamento numa nova embalagem [externa] deve ser objetivamente necessario 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 designacdo a nova embalagem exterior que ndo contem a marca do seu
titular (“de-branding”)?

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 [externa], 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 indicagbes comerciais que o titular da marca tinha
aposto na embalagem [externa de origem]?»
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Quanto as questdes prejudiciais

Quanto a primeira a terceira questoes

Com a primeira a terceira questdes, que devem ser examinadas em conjunto, o érgao jurisdicional
de reenvio pergunta, em substancia, se o artigo 9.°, n.° 2, e o artigo 15.° do Regulamento 2017/1001,
bem como o artigo 10.°, n.° 2, e o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436, lidos em conjugagdo com os
artigos 34.° e 36.° TFUE, 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 é aposta essa marca, quando a
substituicdo do dispositivo de prevencdo de adulteracbes da embalagem externa de origem,
efetuada em conformidade com o artigo 47.°-A, n.° 1, da Diretiva 2001/83, deixe vestigios visiveis,
ou percetiveis ao tato, de abertura desta tltima embalagem.

A este respeito, importa recordar que, por forca do artigo 9.°, n.° 1, do Regulamento 2017/1001 e
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 9.°, n.° 2, alinea a), e 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 marca e utilizados relativamente
a produtos ou servicos idénticos aqueles para os quais a marca foi registada.

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 tltima 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 funcoes da marca. Entre essas fun¢des figuram nédo apenas a fungao essencial da marca, que
consiste em garantir aos consumidores a proveniéncia do produto ou do servi¢o, mas igualmente
as suas outras fungdes, como, nomeadamente, a de garantir a qualidade desse produto ou desse
servico, ou as fungdes de comunicagdo, de investimento ou de publicidade (v., neste sentido,
Acérdao 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 (Acérdao 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 ace¢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, do Regulamento 2017/1001 e 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. Estas disposi¢cdes visam conciliar os interesses fundamentais da protecdo dos
direitos de marca, por um lado, com os da livre circulacdo 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 legislacdes dos
Estados-Membros em matéria de marcas (JO 2008, L 299, p. 25), Acérdao de 20 de dezembro de
2017, Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, n.° 35].
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A este respeito, importa recordar que, embora o artigo 15.° do Regulamento 2017/1001 e o
artigo 15.° da Diretiva 2015/2436, redigidos em termos gerais, regulem de maneira completa a
questdao do esgotamento do direito conferido pela marca e embora, quando esteja prevista uma
harmonizacdo das medidas necessidrias para assegurar a protecdo dos interesses referidos no
artigo 36.° TFUE, qualquer medida nacional relativa as mesmas deva ser apreciada a luz das
disposicdes deste regulamento ou desta diretiva e ndo dos artigos 34.° a 36.° TFUE, o referido
regulamento e a referida diretiva devem, como qualquer regulamentacdo de direito derivado da
Unido, ser interpretados a luz das normas do Tratado FUE relativas a livre circulacdo de
mercadorias e, nomeadamente, do artigo 36.° TFUE (v., por analogia, no que respeita ao
artigo 7.°, n.° 1, da Diretiva 2008/95, Acérdao de 20 de dezembro de 2017, Schweppes, C-291/16,
EU:C:2017:990, n.° 30 e jurisprudéncia referida).

Mais especificamente, decorre do artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento 2017/1001 e do artigo 15.°,
n.° 2, da Diretiva 2015/2436 que a oposicdo do titular da marca ao reacondicionamento, na
medida em que constitui uma derrogacdo a livre circulagdo de mercadorias, ndo pode ser
admitida se o exercicio desse direito, pelo titular, constituir uma restricio 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 nao é o de permitir aos seus
titulares compartimentar os mercados nacionais e de favorecer assim a manutencdo das
diferencas de precos que possam existir entre os Estados-Membros (Acérddo 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¢ao dissimulada, na acecdo 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 origindrio do medicamento ou ndo seja suscetivel de prejudicar a reputacido da
marca (v., neste sentido, Acérddos de 10 de novembro de 2016, Ferring Legemidler, 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).

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 Gltimo uma certa faculdade que, em circunstincias normais, é reservada ao
proprio titular. Por conseguinte, no interesse do titular enquanto proprietdrio 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;

ECLI:EU:C:2022:893 19



53

54

55

56

57

AcoOrpAO DE 17. 11. 2022 — Processo C-224/20
MERCK SHARP & DOHME E 0.

— se demonstrar que o reacondicionamento ndo 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 reputacio 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, 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, e de 17 de maio de 2018, Junek Europ Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, n.° 28 e
jurisprudéncia referida).

No que respeita, em particular, a primeira das condi¢bes enumeradas no numero anterior do
presente acorddo, o Tribunal de Justica declarou que contribui para uma compartimentacio
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 (Acérdao 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 as circunstiancias
prevalecentes no momento da comercializacdo no Estado de importagdo obstam a colocacdo no
mercado do medicamento na mesma embalagem em que este é comercializado no
Estado-Membro de exportacdo, tornando o reacondicionamento objetivamente necessario para
que o medicamento possa ser comercializado nesse Estado-Membro pelo importador paralelo
(v., neste sentido, Acérddo de 10 de novembro de 2016, Ferring Leegemidler, C-297/15,
EU:C:2016:857, n.° 20 e jurisprudéncia referida).

Em contrapartida, a referida condicdo 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).

Segundo a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, a condicdo de necessidade em questdo 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 conclusdes, na medida em que o
reconhecimento do direito de um comerciante paralelo a comercializar numa nova embalagem
um produto que ostenta uma marca sem a autorizagdo 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 comercializagdo 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 comercializacdo no Estado-Membro de importacio
apondo rétulos nessa embalagem (Acérdao de 23 de abril de 2002, Boehringer Ingelheim e o.,
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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).

A este respeito, 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 introducdo 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
primdario dos medicamentos que ndo sejam os medicamentos radiofarmacéuticos referidos no
n.° 1 do artigo 54.°-A, n.° 1, 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 do artigo 54.°-A, n.° 2, da Diretiva 2001/83, o Regulamento Delegado 2016/161
estabelece as regras pormenorizadas para os dispositivos de seguranca. O considerando 1 deste
regulamento delegado identifica dois tipos de dispositivos de seguranca, a saber, por um lado, um
identificador dnico e, por outro, um dispositivo de prevencdo de adulteracoes. Este ultimo é
definido no artigo 3.°, n.° 2, do referido regulamento delegado como o dispositivo de seguranca
que permite verificar se a embalagem de um medicamento foi adulterada.

Mais especificamente, o artigo 25.°, n.° 1, do Regulamento Delegado 2016/161 impde as pessoas
autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao puablico 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 razdes para pensar que a sua embalagem foi objeto de uma
adulteracio.

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
dispositivo de seguranca deve, nomeadamente, permitir verificar a autenticidade dos
medicamentos em causa e identifica-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 «substituicao» dos
dispositivos de seguranca referidos no n.° 60 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
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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 reutilizacdo s6 é
possivel na condicdo de os dispositivos de seguranca de origem puderem ser substituidos por
dispositivos que permitam, com a mesma eficicia, verificar a autenticidade dos medicamentos em
causa, identifica-los e comprovar a eventual adulteracio dos mesmos, em conformidade com o
objetivo da Diretiva 2011/62, que, como resulta do seu considerando 29, consiste em impedir a
introducdo de medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento legal.

A este respeito, ha que salientar que, por forca do artigo 47.°-A, n.° 1, alinea a), da Diretiva
2001/83, o titular de uma autorizacgdo de fabrico — autorizacao 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.° 60 do presente acérddo, se o
medicamento em causa é auténtico e ndo foi adulterado.

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

Por conseguinte, a presenca, na embalagem externa de um medicamento, de eventuais vestigios de
abertura nao basta, por si s, para considerar que o dispositivo de prevencdo de adulteracoes de
substitui¢do ndo € equivalente, na acecdo do artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), segundo paragrafo, da
Diretiva 2001/83, quando néo hd nenhuma duavida, 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. A este respeito, a mencéo, nesta embalagem externa, do autor do reacondicionamento
permite esclarecer os intervenientes a jusante da cadeia de abastecimento sobre a origem possivel
dos referidos vestigios de abertura. Com efeito, essa mengao, conjugada com o dispositivo de
prevencdo de adulteracdes e o identificador Unico de substituicdo, permite a essas pessoas
certificarem-se de que a presenca de tais vestigios é devida a uma manipulacao licita.

De resto, sendo a fungdo do dispositivo de prevencao de adulteracdes precisamente de evidenciar
qualquer abertura da embalagem em que é aposto, a presenca de tais vestigios é inevitavel. Por
conseguinte, uma interpretacdo diferente da adotada no numero anterior teria como
consequéncia tornar impossivel, na pratica, a nova rotulagem de um medicamento, privando
assim de efeito util o artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83, lido a luz do
considerando 12 da Diretiva 2011/62, bem como o artigo 34.°, n.° 4, e o artigo 35.°, n.° 4, do
Regulamento Delegado 2016/161, que, como se concluiu no n.° 64 do presente acdrdao, a
permitem expressamente.

Decorre das consideragdes precedentes que a circunstancia de a substituicdo do dispositivo de
prevencdo de adulteracdes da embalagem de origem de um medicamento deixar vestigios visiveis
de abertura nessa embalagem ndo impede que se considere que o novo dispositivo é equivalente,
na acecdo do artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83, nem, portanto, que essa
substituicdo foi efetuada em conformidade com esse artigo 47.°>-A, n.° 1.
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Assim, em primeiro lugar, a luz das consideragdes expostas nos n.”* 58 a 70 do presente acérdio, o
reacondicionamento numa nova embalagem deve ser considerado objetivamente necessario
quando o dispositivo de prevencdo de adulteracoes de que dispoe a embalagem externa do
medicamento em causa nao puder objetivamente ser substituido por um dispositivo equivalente,
na acecdo do artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), da Diretiva 2001/83, recordando-se que, como foi
constatado no n.° 68 do presente acérdao, a presenca de vestigios de abertura nado basta, por si so,
para considerar que a condicdo da equivaléncia nido estd preenchida.

Nestas circunsténcias, o exercicio, pelo titular de uma marca, do direito conferido por esta de se
opor a esse reacondicionamento constituiria uma restricdo dissimulada ao comércio entre os
Estados-Membros, na acecdo do artigo 36.°, segunda frase, TFUE, na medida em que
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.

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 uma marca nao foi objeto, numa fase anterior a sua comercializagdo, 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. Com efeito, nestas circunstincias, o
reacondicionamento dos medicamentos ndo seria unicamente explicado pela procura de uma
vantagem comercial, mas destinar-se-ia a obter um acesso efetivo 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.°52).

Do mesmo modo, se uma proporcdo significativa dos consumidores do Estado-Membro de
importacdo se opde a ideia de adquirir um medicamento cuja embalagem externa contenha
vestigios visiveis de abertura causados pela substituicio 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
compartimentacio 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 relacio aos medicamentos novamente rotulados cujo dispositivo de prevencdo de
adulteracoes foi substituido. Com efeito, atendendo as consideragdes expostas nos n.” 51 e 54 do
presente acordao, 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 comercializacdo do medicamento em causa, bem como o facto de os
vestigios de abertura serem visiveis ou, pelo contrdrio, apenas serem detetdveis apds uma
verificagdo aprofundada por distribuidores por grosso ou por pessoas autorizadas ou habilitadas
a dispensar medicamentos ao publico em cumprimento da obrigacdo de verificacdo que lhes
incumbe por forca dos artigos 10.°, 24.° e 30.° do Regulamento Delegado 2016/161.

Tendo em conta todas as consideracdes precedentes, ha que responder a primeira a terceira
questdes que o artigo 9.°, n.° 2, e o artigo 15.° do Regulamento 2017/1001, bem como o artigo 10.°,
n.° 2, e o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436, lidos em conjugacdo com os artigos 34.° e 36.° TFUE,
devem ser interpretados no sentido de que o titular de uma marca tem o direito de opor-se a
comercializa¢do, por um importador paralelo, de um medicamento reacondicionado numa nova
embalagem externa na qual é aposta essa marca, quando a substituicdo do dispositivo de
prevencdo de adulteragdes da embalagem externa de origem, efetuada em conformidade com o
artigo 47.°-A, n.° 1, da Diretiva 2001/83, deixe vestigios visiveis, ou percetiveis ao tato, de
abertura desta ultima embalagem, desde que:

— ndo haja davidas de que esses vestigios de abertura sdao imputdveis ao reacondicionamento
desse medicamento por esse importador paralelo e

— esses vestigios ndo provoquem, no mercado do Estado-Membro de importacdo ou numa parte
importante deste, uma resisténcia de tal maneira forte de uma proporcao significativa dos
consumidores em relacdo aos medicamentos assim reacondicionados que constitua um
entrave ao acesso efetivo a esse mercado.

Quanto a quarta questdo

Com a sua quarta questdo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, em substincia, se a Diretiva
2001/83 e o Regulamento Delegado 2016/161, lidos em conjugacdo com o0s
artigos 34.° e 36.° TFUE, bem como com o artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento 2017/1001 e com o
artigo 15.°, n.° 2, da Diretiva 2015/2436, devem ser interpretados no sentido de que um
Estado-Membro pode determinar que os medicamentos importados paralelamente devem, em
principio, ser objeto de um reacondicionamento numa nova embalagem e que sé se pode
recorrer a nova rotulagem e a aposicdao de novos dispositivos de seguranca na embalagem externa
de origem desses medicamentos a pedido e em circunstancias excecionais, caso, nomeadamente,
de um risco de rutura do fornecimento do medicamento em causa.
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A titulo preliminar, importa recordar que, como decorre dos n.” 64 e 65 do presente acérdao, a
Diretiva 2001/83 permite, para efeitos de reacondicionamento, a reutilizacdo das embalagens
externas de origem, desde que os dispositivos de seguranca de origem possam ser substituidos
por dispositivos que permitam, com a mesma eficicia, verificar a autenticidade dos
medicamentos em causa, identificad-los e comprovar a eventual adulteracdo dos mesmos.

Na falta, na Diretiva 2001/83 e no Regulamento Delegado 2016/161, de uma disposicdo que
indique que uma forma de reacondicionamento deve ser privilegiada em relacdo a outra, ha que
considerar que, desde que sejam cumpridos 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.

Nestas condigdes, hd que examinar se os Estados-Membros dispéem de uma margem de
apreciacio que lhes permita impor aos importadores paralelos que recorram ao
reacondicionamento numa nova embalagem em vez de a nova rotulagem dos medicamentos que
importam.

A este respeito, importa recordar que, como resulta do considerando 12 da Diretiva 2011/62, esta
diretiva introduziu na Diretiva 2001/83 disposi¢cdes que preveem 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.

Em particular, a fim de garantir a eficicia dos dispositivos de seguranca, o artigo 47.>-A da Diretiva
2001/83 estabelece as condicoes estritas em que os dispositivos de seguranca referidos no n.° 60 do
presente acordio podem ser removidos, cobertos e substituidos quando de um
reacondicionamento de medicamentos.

Conforme foi salientado no n.° 66 do presente acérdio, por forca do artigo 47.>-A, n.° 1, alinea a),
desta diretiva, o titular de uma autorizacdo de fabrico — autorizacdo 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, se o0 medicamento em causa é auténtico e
ndo foi adulterado. Além disso, o artigo 47.°-A, n.° 1, alinea b), da mesma diretiva impde ao titular
de uma autorizacdo de fabrico que substitua os referidos dispositivos de seguranca por
dispositivos de seguranca que sejam equivalentes no que diz respeito a possibilidade de verificar a
autenticidade, identificar e comprovar a eventual adulteracdo do medicamento, sem abrir o seu
acondicionamento primario. Em aplicacdo deste artigo 47.>-A, n.° 1, alinea b), i), o Regulamento
Delegado 2016/161 define os requisitos que os dispositivos de seguranca de substituicdo devem
cumprir e, em conformidade com o referido artigo 47.>-A, n.° 1, alineas c) e d), a substituicdo dos
dispositivos de seguranca deve ser conduzida de acordo com as boas praticas de fabrico aplicaveis
aos medicamentos e sujeita a supervisao por parte da autoridade competente.

A luz das consideracdes expostas nos n. 84 a 86 do presente acérdio, ha que constatar que a
Diretiva 2001/83 e o Regulamento Delegado 2016/161 preveem regras exaustivas no que respeita
as condicoes em que se pode proceder a substituicdo dos dispositivos de seguranca referidos no
n.° 60 do presente acérdao.
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Além disso, a andlise das disposi¢cdes do titulo V da Diretiva 2001/83, intitulado «Rotulagem e
bula», permite considerar que o legislador da Unido procedeu a uma harmonizagdo completa no
que respeita a esses dispositivos de seguranca, os quais sdo referidos no artigo 54.°, alinea o), desta
diretiva, que consta desse titulo V.

Com efeito, por um lado, o artigo 60.° da Diretiva 2001/83 prevé que os Estados-Membros nao
podem proibir ou impedir a introdu¢do no mercado, no seu territério, de medicamentos por
motivos relativos a rotulagem e a bula, quando estas respeitem as normas do titulo V desta
diretiva.

Por outro lado, os casos em que os Estados-Membros podem adotar disposi¢cdes que se afastem
das regras fixadas no titulo V da referida diretiva estdo expressamente enumerados no
artigo 54.°-A, n.° 5, no artigo 57.° no artigo 69.°, n.° 2, da mesma diretiva.

Nestas condi¢oes, quando a faculdade de prever regras diferentes ndo lhes é expressamente
concedida, os Unicos requisitos a que os Estados-Membros podem submeter a rotulagem dos
medicamentos, que inclui, como resulta do n.° 88 do presente acérddo, os dispositivos de
seguranca, sao os estabelecidos pela Diretiva 2001/83.

Por conseguinte, no que respeita a substituicdo dos dispositivos de seguranca referidos no n.> 60
do presente acordao, os Estados-Membros ndo tém a faculdade de prever requisitos diferentes
dos previstos pela Diretiva 2001/83 e pelo Regulamento Delegado 2016/161.

Esta interpretacdo é corroborada pelos objetivos prosseguidos pelas Diretivas 2001/83 e 2011/62.

Com efeito, embora, como resulta do considerando 2 da Diretiva 2001/83, esta tenha por objetivo
essencial garantir a protecdo da satde publica, o considerando 3 desta diretiva precisa que esse
objetivo ndo pode ser atingido por meios que travem o desenvolvimento da industria
farmacéutica e o comércio de medicamentos na Unido. Assim, decorre dos considerandos 4, 5
e 14 da Diretiva 2001/83 que esta visa eliminar os entraves ao comércio de medicamentos na
Unido para realizar o objetivo da livre circulacdo destes dltimos (v., neste sentido, Acérdao de
11 de junho de 2020, ratiopharm, C-786/18, EU:C:2020:459, n.* 31 e 32).

No que respeita, mais especificamente, aos dispositivos de seguranca, resulta dos
considerandos 11 e 33 da Diretiva 2011/62 que o legislador da Unido considerou que, a fim de
garantir um elevado nivel de protecdo da saude publica contra os medicamentos falsificados,
assegurando simultaneamente o funcionamento do mercado interno dos medicamentos, havia
que harmonizar, a nivel da Unido, as regras aplicéveis a esses dispositivos.

Ora, a realizagdo do objetivo da Diretiva 2001/83 que consiste em assegurar a livre circulagdao dos
medicamentos na Unido ficaria comprometida se os Estados-Membros tivessem a possibilidade de
impor requisitos suplementares em relagdo aos previstos pelo direito da Unido, restringindo ainda
mais a possibilidade de rotular a embalagem externa de origem de um medicamento quando um
reacondicionamento é necessario, pese embora, como foi recordado no n.° 81 do presente
acordao, essa faculdade ter sido expressamente prevista pelo legislador da Unidao.
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Com efeito, como salientou o advogado-geral no n.° 156 das suas conclusdes, se, nos presentes
processos principais, os comerciantes paralelos reclamam o direito de reacondicionar os
medicamentos em novas embalagens, isso pode nio ser o caso em outras situagdes, em que esse
reacondicionamento seja entendido como um encargo adicional suscetivel de constituir um
entrave a livre circulacdo de mercadorias.

Resulta, assim, de uma interpretacao sistémica do artigo 47.°-A da Diretiva 2001/83, lido a luz dos
objetivos desta diretiva e da Diretiva 2011/62, que este artigo procede a uma harmonizacio
exaustiva no que respeita as condicoes em que os dispositivos de seguranca podem ser
substituidos. Por conseguinte, os Estados-Membros ndo podem dificultar a comercializagao dos
medicamentos, reacondicionados ou nado, munidos desses dispositivos impondo o respeito de
condic¢des suplementares.

Esta interpretagdo ndo é posta em causa pelo facto de, no considerando 14 da Diretiva 2001/83, ser
enunciado que esta diretiva constitui «uma fase importante na realizacdo do objetivo da livre
circulacdo de medicamentos» e que «novas medidas poderdo ser necessdrias [...] com o objetivo
de eliminar os obstaculos a livre circulacdo que ainda subsistem». Com efeito, o carater exaustivo
da harmonizag¢do num dominio especifico ndo é incompativel com o seu carater evolutivo. Assim,
o facto de a Diretiva 2001/83 prever um sistema exaustivo de regras em matéria de dispositivos de
seguranca para os medicamentos ndo implica de modo algum que o legislador da Unido nédo possa
modificar ou adaptar essas regras e, se necessario, introduzir novas regras para melhor prosseguir
os objetivos de eliminacdo dos entraves ao comércio entre Estados-Membros e de protecdo da
saude publica (v., por analogia, Acérdio de 8 de novembro de 2007, Gintec, C-374/05,
EU:C:2007:654, n.° 29).

Tendo em conta todas as consideragdes precedentes, ha que responder a quarta questao que a
Diretiva 2001/83 e o Regulamento Delegado 2016/161 devem ser interpretados no sentido de que
se opoem a que um Estado-Membro determine que os medicamentos importados paralelamente
devem, em principio, ser objeto de um reacondicionamento numa nova embalagem e que so se
pode recorrer a nova rotulagem e a aposicdo de novos dispositivos de seguranca na embalagem
externa de origem desses medicamentos a pedido e em circunstancias excecionais, caso,
nomeadamente, de um risco de rutura do fornecimento do medicamento em causa.

Quanto a quinta questdo

Com a sua quinta questdo, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, em substéncia, se o artigo 9.°,
n.° 2, e o artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento 2017/1001, bem como o artigo 10.°, n.° 2, e o artigo 15.°,
n.° 2, da Diretiva 2015/2436, lidos em conjugacdo com os artigos 34.° e 36.° TFUE, devem ser
interpretados no sentido de que uma regulamentacdo de um Estado-Membro que determina que
os medicamentos importados paralelamente devem, em principio, ser objeto de um
reacondicionamento numa nova embalagem e que sé se pode recorrer a nova rotulagem e a
aposicdo de novos dispositivos de seguranca na embalagem externa de origem desses
medicamentos a pedido e em circunstdncias excecionais obsta ao exercicio, pelo titular de uma
marca, do seu direito de se opor a comercializagdo, por um importador paralelo, de um
medicamento reacondicionado numa nova embalagem externa na qual é aposta essa marca.

Como se concluiu no n.° 57 do presente acérdao, o titular de uma marca pode opor-se ao

reacondicionamento de um medicamento por substituicdo da sua embalagem externa quando o
importador paralelo puder reutilizar a embalagem de origem desse medicamento para uma
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comercializacdo no Estado-Membro de importacio apondo rétulos nessa embalagem, na
condicdo de o medicamento novamente rotulado poder efetivamente aceder ao mercado em
causa.

Em contrapartida, quando as circunstancias prevalecentes no momento da comercializacdo no
Estado-Membro de importacdo tornam o reacondicionamento de um medicamento numa nova
embalagem objetivamente necessdrio porque obstam a comercializacdo desse medicamento na
sua embalagem externa de origem novamente rotulada no mercado desse Estado-Membro, o
titular da marca ndo dispoe dessa faculdade. Com efeito, nessas circunstincias, a oposicdo do
titular da marca ao reacondicionamento do referido medicamento por substituicio da sua
embalagem externa contribuiria para uma compartimentacao artificial dos mercados entre os
Estados-Membros.

A este respeito, é verdade que o Tribunal de Justica declarou, no n.° 36 do Ac6rdao de 26 de abril
de 2007, Boehringer Ingelheim e o. (C-348/04, EU:C:2007:249), que esta condi¢do de necessidade
é preenchida quando regulamentagoes ou praticas do Estado-Membro de importacao impedem a
comercializacdo dos referidos produtos no mercado desse Estado com o mesmo
acondicionamento com que sdo comercializados no Estado-Membro de exportacio.

No entanto, essa regulamentacdo ou essa pratica sé pode permitir justificar uma restricao ao
exercicio dos direitos do titular da marca na condicao de respeitar o direito da Unido.

Com efeito, quando uma regulamentacdo de um Estado-Membro ou uma pratica das autoridades
deste ultimo viola o direito da Unido, o entrave ao acesso efetivo do medicamento em causa ao

mercado desse Estado-Membro ndo se deve a oposicdo do titular da marca, mas a essa
regulamentacdo ou a essa pratica.

Por conseguinte, ha que responder a quinta questdo que o artigo 9.° n.° 2, e o artigo 15.° do
Regulamento 2017/1001, bem como o artigo 10.°, n.° 2, e o artigo 15.° da Diretiva 2015/2436,
lidos em conjugacdo com os artigos 34.° e 36.° TFUE, devem ser interpretados no sentido de que
uma regulamentacdo de um Estado-Membro que determina que os medicamentos importados
paralelamente devem, em principio, ser objeto de um reacondicionamento numa nova
embalagem e que s6 se pode recorrer a nova rotulagem e a aposicdo de novos dispositivos de
seguranca na embalagem externa de origem desses medicamentos a pedido e em circunstancias
excecionais ndo obsta ao exercicio, pelo titular de uma marca, do seu direito de se opor a
comercializacdo, por um importador paralelo, de um medicamento reacondicionado numa nova
embalagem externa na qual é aposta essa marca.

Quanto a sexta questdo

Com a sua sexta questdo, o érgao jurisdicional de reenvio pergunta, em substancia, se o artigo 9.°,
n.° 2, e o artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento 2017/1001, bem como o artigo 10.°, n.° 2, e o artigo 15.°,
n.° 2, da Diretiva 2015/2436, lidos em conjugacdo com os artigos 34.° e 36.° TFUE, devem ser
interpretados no sentido de que a primeira das cinco condi¢des enunciadas no n.° 79 do 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, a seguir «condicdo Bristol-Myers Squibb») — segundo a qual o titular de uma
marca pode legitimamente opor-se a comercializacdo posterior num Estado-Membro de um
medicamento que ostenta essa marca e que é importado de outro Estado-Membro, quando o
importador desse medicamento o reacondicionou e lhe tenha reaposto a referida marca e esse

reacondicionamento do referido medicamento numa nova embalagem externa ndo ¢é
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objetivamente necessdrio para efeitos da sua comercializacio no Estado-Membro de
importacdao — deve ser satisfeita na hipétese de a marca que figurava na embalagem externa de
origem do medicamento em causa ter sido substituida por um nome de produto diferente na
nova embalagem externa desse medicamento.

A luz deste n.° 79, recordado no n.° 52 do presente acérdao, esta sexta questio deve ser entendida
no sentido de que, através dela, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta se a condicdo
Bristol-Myers Squibb ¢ aplicavel na hipdtese de o referido importador ndo reapor a marca do
titular na nova embalagem externa do medicamento reacondicionado.

A este respeito, importa recordar que, por forca do artigo 9.°, n.° 1, do Regulamento 2017/1001 e
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 9.°, n.° 2, alinea a), e este artigo 10.°, n.° 2, alinea a),
habilita esse titular a proibir que terceiros, sem o seu consentimento, utilizem na vida comercial,
um sinal idéntico a essa marca para produtos ou servicos idénticos aqueles para os quais esta foi
registada.

Por conseguinte, hd que examinar se, em circunstancias como as descritas pelo érgao jurisdicional
de reenvio, a saber quando a marca que figurava na embalagem externa de origem de um
medicamento é substituida por um nome de produto diferente na nova embalagem externa desse
medicamento, o importador paralelo utiliza na vida comercial, um sinal idéntico a essa marca, na
acecdo do referido artigo 9.°, n.° 2, alinea a), e do referido artigo 10.°, n.° 2, alinea a), para os
medicamentos importados que pretende comercializar no mercado de um Estado-Membro.

O artigo 9.5 n.° 3, do Regulamento 2017/1001 e o artigo 10.°, n.° 3, da Diretiva 2015/2436
enumeram, de maneira ndo exaustiva, varios tipos de uso que o titular da marca pode proibir [v.,
por analogia, no que respeita a Diretiva 2008/95 e ao Regulamento (CE) n.° 207/2009 do Conselho,
de 26 de fevereiro de 2009, sobre a marca [da Unido Europeia] (JO 2009, L 78, p. 1), Acérdao de
25 de julho de 2018, Mitsubishi Shoji Kaisha e Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe, C-129/17,
EU:C:2018:594, n.° 38 e jurisprudéncia referida].

Em particular, esse artigo 9.°, n.° 3, alinea a), e esse artigo 10.°, n.° 3, alinea a), preveem que o titular
pode proibir que terceiros aponham o sinal em causa nos produtos ou na embalagem desses
produtos.

Ora, quando, em circunstancias como as descritas no n.° 36 do presente acérddo, um importador
paralelo indica na nova embalagem externa de um medicamento importado que este ultimo
corresponde ao medicamento comercializado pelo titular sob a sua marca e que as caixas de
blister que se encontram no interior dessa nova embalagem externa ostentam essa marca, apoe
um sinal idéntico a esta tGltima no acondicionamento do produto, na acegao destas disposicoes.

Além disso, quando esse importador paralelo comercializa, no mercado de um Estado-Membro,
um medicamento que importou de outro Estado-Membro e cujo acondicionamento primaério, a
saber, no caso em apreco, essas caixas de blister, ostenta a marca do titular, coloca esse
medicamento no mercado desse primeiro Estado-Membro sob esse sinal, na acecdo do artigo 9.°,
n.° 3, alinea b), do Regulamento 2017/1001 e do artigo 10.°, n.° 3, alinea b), da Diretiva 2015/2436.
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Por conseguinte, ha que concluir, a semelhanca do advogado-geral no n.° 176 das suas conclusoes,
que, em circunstancias como as descritas nos n.”* 114 e 115 do presente acérdio, o referido
importador paralelo utiliza na vida comercial um sinal idéntico a marca do titular, na acecdo do
artigo 9.° do Regulamento 2017/1001 e do artigo 10.° da Diretiva 2015/2436, para os
medicamentos em causa.

A luz dos elementos expostos nos n.° os 45 a 51 do presente acérddo, o reacondicionamento desses
medicamentos numa nova embalagem externa é suscetivel de prejudicar as fun¢des da marca e,
portanto, o titular pode ter um interesse legitimo em se lhe opor.

Tendo em conta as consideragdes precedentes, ha que responder a sexta questdo que o artigo 9.°,
n.° 2, e o artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento 2017/1001, bem como o artigo 10.°, n.° 2, e o artigo 15.°,
n.° 2, da Diretiva 2015/2436, lidos em conjugacdo com os artigos 34.° e 36.° TFUE, devem ser
interpretados no sentido de que a primeira condicdo Bristol-Myers Squibb — segundo a qual o
titular de uma marca pode legitimamente opor-se a comercializagdo posterior num
Estado-Membro de um medicamento que ostenta essa marca e que ¢ importado de outro
Estado-Membro, quando o importador desse medicamento o reacondicionou e lhe reapos a
referida marca e esse reacondicionamento do referido medicamento numa nova embalagem
externa ndo é objetivamente necessdrio para efeitos da sua comercializacdo no Estado-Membro de
importacdao — deve ser satisfeita na hipétese de a marca que figurava na embalagem externa de
origem do medicamento em causa ter sido substituida por um nome de produto diferente na
nova embalagem externa desse medicamento, uma vez que o acondicionamento primério deste
ultimo ostenta essa marca e/ou essa nova embalagem externa lhe faz referéncia.

Quanto a sétima questdo

Com a sétima questdo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, em substancia, se o artigo 9.°,
n. 2, e o artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento 2017/1001, bem como o artigo 10.°, n.° 2, 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 comercializacdo num Estado-Membro, por um importador paralelo,
de um medicamento, importado de outro Estado-Membro, que esse importador tenha
reacondicionado numa nova embalagem externa na qual reapds a marca do titular, especifica
desse produto, mas ndo as outras marcas e/ou os outros sinais distintivos que figuravam na
embalagem externa de origem desse medicamento.

Em primeiro lugar, importa recordar que a protecdo do titular do direito de uma marca
relativamente ao modo de apresentacdo da nova embalagem externa em que medicamento foi
reacondicionado pelo importador paralelo desse medicamento €é, em principio, assegurada pelo
respeito da condicdo segundo a qual a apresentacdo do produto reacondicionado ndo deve ser
feita de modo a que possa prejudicar a reputacido da marca e a do seu titular (v., neste sentido,
Acérdao de 22 de dezembro de 2008, The Wellcome Foundation, C-276/05, EU:C:2008:756,
n.° 29).

A este respeito, resulta, com efeito, do n.° 52 do presente acérddo que o artigo 9., n.° 2, e o
artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento 2017/1001, bem como o artigo 10.°, n.° 2, e o artigo 15.°, n.° 2,
da Diretiva 2015/2436 devem ser interpretados no sentido de que o titular de uma marca pode
legitimamente opor-se a comercializacdo posterior noutro Estado-Membro de um medicamento
com essa marca e importado de outro Estado-Membro, quando o importador paralelo desse
medicamento o tenha reacondicionado numa nova embalagem externa na qual tenha reaposto a
referida marca, ou tenha aposto um rétulo na embalagem externa de origem, salvo se estiverem
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preenchidas cinco condigdes, entre as quais figura aquela segundo a qual a apresentagdo do
produto reacondicionado ndo deve ser tal que possa prejudicar a reputagdo da marca e a do seu
titular [v., por analogia, no que respeita ao artigo 7.°, n.° 2, da Primeira Diretiva 89/104/CEE do
Conselho, de 21 de dezembro de 1988, que harmoniza as legislacdes dos Estados-Membros em
matéria de marcas (JO 1989, L 40, p. 1), Acérddo de 26 de abril de 2007, Boehringer Ingelheim
e 0., C-348/04, EU:C:2007:249, n.° 40].

Assim, esta nova embalagem externa ou esse rétulo ndo devem ser defeituosos, de ma qualidade
ou pouco cuidados. Além disso, um produto farmacéutico reacondicionado podera ser
apresentado de maneira inadequada e, portanto, prejudicar a reputacdo da marca,
nomeadamente, quando a embalagem ou o rétulo, apesar de ndo serem defeituosos, de ma
qualidade ou pouco cuidados, sejam de natureza a afetar o valor da marca, prejudicando a
imagem de seriedade e de qualidade inerente a tal produto e a confianca que ele é suscetivel de
inspirar no publico em causa (v., neste sentido, Acérddo de 26 de abril de 2007, Boehringer
Ingelheim e o., C-348/04, EU:C:2007:249, n.* 40 e 43).

O Tribunal de Justica declarou assim que, em principio, é suscetivel de prejudicar a reputacdo da
marca o facto de o importador paralelo ndo apor a marca na nova embalagem externa ou de apor
nesta o seu proprio logétipo ou estilo, ou ainda uma «apresentacdo “propria da empresa”» ou uma
apresentacdo utilizada para varios produtos diferentes, bem como o facto de apor um rétulo
adicional para ocultar total ou parcialmente a marca do titular, ou de nio especificar no rétulo
adicional que a marca em questdo é propriedade deste tltimo, ou ainda de imprimir o nome do
importador paralelo em letras maitsculas (v., neste sentido, Acérddo de 26 de abril de 2007,
Boehringer Ingelheim e o., C-348/04, EU:C:2007:249, n.° 45).

Do mesmo modo, é igualmente suscetivel de prejudicar a reputacdo da marca o facto de o
importador paralelo reapor, na nova embalagem externa, a marca do titular, especifica desse
produto, sem reproduzir as outras marcas e/ou os outros sinais distintivos que figuravam na
embalagem externa de origem.

Porém, a questdo de saber se as circunstancias mencionadas no nimero anterior sio efetivamente
suscetiveis de prejudicar a reputacdo da marca em causa é uma questdo facto que cabe ao juiz
nacional apreciar face as circunstancias especificas de cada caso concreto (v., neste sentido,
Acérdio de 26 de abril de 2007, Boehringer Ingelheim e o., C-348/04, EU:C:2007:249, n.° 46).

Em segundo lugar, o facto de reapor a marca especifica de um produto em combinagdo com
marcas e/ou sinais distintivos do importador paralelo é suscetivel de comprometer a funcdo de
indicacao de origem dessa marca.

Em particular, decorre da jurisprudéncia do Tribunal de Justica que prejudica a fungdo de
indicacdo de origem da marca uma apresentacdo de um produto que nio permite ou permite
dificilmente ao consumidor normalmente informado e razoavelmente atento saber se esse
produto provém do titular da marca ou de uma empresa economicamente ligada a este ou, pelo
contrario, de um terceiro (v., neste sentido, Acérdao de 8 de julho de 2010, Portakabin C-558/08,
EU:C:2010:416, n.° 34).

A este respeito, importa todavia sublinhar que a funcdo de indicagdo de origem da marca é, em
principio, garantida pelo respeito da terceira das cinco condi¢des enunciadas no n.° 52 do presente
acordao, segundo a qual o autor do reacondicionamento de um produto e o nome do fabricante
deste devem ser indicados claramente na embalagem desse produto.
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E a luz destes elementos e tendo em conta as circunstancias préprias de cada caso concreto que
compete ao 6rgdo jurisdicional de reenvio apreciar se o facto de reapor, na nova embalagem
externa de um medicamento, a marca do titular, especifica desse produto, sem nela reproduzir as
outras marcas e/ou os outros sinais distintivos que figuravam na embalagem de origem desse
medicamento prejudica a funcdo de indicacdo de origem da marca.

Tendo em conta todas as consideragoes precedentes, hi que responder a sétima questiao que o
artigo 9.°, n.° 2, e o artigo 15.° n.° 2, do Regulamento 2017/1001, bem como o artigo 10.°, n.° 2, e 0
artigo 15.°, n.° 2, da Diretiva 2015/2436 devem ser interpretados no sentido de que o titular de uma
marca pode opor-se a comercializacdo num Estado-Membro, por um importador paralelo, de um
medicamento, importado de outro Estado-Membro, que esse importador tenha reacondicionado
numa nova embalagem externa na qual reapos a marca do titular, especifica desse produto, mas
ndo as outras marcas e/ou os outros sinais distintivos que figuravam na embalagem externa de
origem desse medicamento, quando a apresentacdo dessa nova embalagem externa ¢é
efetivamente suscetivel de prejudicar a reputacdo da marca ou quando essa apresentacdo nao
permite ou permite dificilmente ao consumidor normalmente informado e razoavelmente atento
saber se o referido medicamento provém do titular da marca ou de uma empresa economicamente
ligada a este ou, pelo contrario, de um terceiro, prejudicando assim a funcdo de indicacao de
origem da marca.

Quanto as despesas

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

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Quinta Sec¢do) declara:

1) O artigo 9.°, n.* 2, e o 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, bem como 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, que aproxima as legislacdes dos Estados-Membros
em matéria de marcas, lidos em conjugacao com os artigos 34.° e 36.° TFUE,

devem ser interpretados no sentido de que:

o titular de uma marca tem o direito de opor-se a comercializacdo, por um importador
paralelo, de um medicamento reacondicionado numa nova embalagem externa na qual
é aposta essa marca, quando a substituicao do dispositivo de prevencao de adulteracoes
da embalagem externa de origem, efetuada em conformidade com o artigo 47.°-A, n.° 1,
da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de
2001, que estabelece um cdédigo comunitirio 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, deixe vestigios visiveis, ou percetiveis ao tato, de
abertura desta altima embalagem, desde que:

— nao haja duavidas de que esses vestigios de abertura sao imputaveis ao
reacondicionamento desse medicamento por esse importador paralelo e

32 ECLLI:EU:C:2022:893



AcoOrpAO DE 17. 11. 2022 — Processo C-224/20
MERCK SHARP & DOHME E 0.

— esses vestigios nao provoquem, no mercado do Estado-Membro de importacao ou
numa parte importante deste, uma resisténcia de tal maneira forte de uma proporcao
significativa dos consumidores em relacao aos medicamentos assim reacondicionados
que constitua um entrave ao acesso efetivo a esse mercado.

2) A Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2012/26, e o Regulamento Delegado
(UE) 2016/161 da Comissao, de 2 de outubro de 2015, que complementa a Diretiva
2001/83,

devem ser interpretados no sentido de que:

se opoem a que um Estado-Membro determine que os medicamentos importados
paralelamente devem, em principio, ser objeto de um reacondicionamento numa nova
embalagem e que s6 se pode recorrer a nova rotulagem e a aposicio de novos
dispositivos de seguranca na embalagem externa de origem desses medicamentos a
pedido e em circunstancias excecionais, caso, nomeadamente, de um risco de rutura do
fornecimento do medicamento em causa.

3) O artigo 9.°, n.° 2, e o artigo 15.° do Regulamento 2017/1001, bem como o artigo 10.°, n.° 2,
e o artigo 15° da Diretiva 2015/2436, lidos em conjugacio com o0s
artigos 34.° e 36.° TFUE,

devem ser interpretados no sentido de que:

uma regulamentacio de um Estado-Membro que determina que os medicamentos
importados paralelamente devem, em principio, ser objeto de um reacondicionamento
numa nova embalagem e que s6 se pode recorrer a nova rotulagem e a aposicao de
novos dispositivos de seguranca na embalagem externa de origem desses medicamentos
a pedido e em circunstancias excecionais nio obsta ao exercicio, pelo titular de uma
marca, do seu direito de se opor a comercializacao, por um importador paralelo, de um
medicamento reacondicionado numa nova embalagem externa na qual é aposta essa
marca.

4) O artigo 9.°% n.° 2, e o artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento 2017/1001, bem como o
artigo 10.°, n.° 2, e o artigo 15.° n.° 2, da Diretiva 2015/2436, lidos em conjugacdo com os
artigos 34.° e 36.° TFUE,

devem ser interpretados no sentido de que:

a primeira das cinco condi¢des enunciadas no n.° 79 do 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) — segundo a
qual o titular de uma marca pode legitimamente opor-se a comercializaciao posterior
num Estado-Membro de um medicamento que ostenta essa marca e que é importado de
outro Estado-Membro, quando o importador desse medicamento o reacondicionou e
lhe reapos a referida marca e esse reacondicionamento do referido medicamento numa
nova embalagem externa ndo € objetivamente necessario para efeitos da sua
comercializacao no Estado-Membro de importacao — deve ser satisfeita na hipotese de
a marca que figurava na embalagem externa de origem do medicamento em causa ter
sido substituida por um nome de produto diferente na nova embalagem externa desse
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medicamento, uma vez que o acondicionamento primario deste ultimo ostenta essa
marca e/ou essa nova embalagem externa lhe faz referéncia.

O artigo 9.°, n.° 2, e o artigo 15.°% n.° 2, do Regulamento 2017/1001, bem como o
artigo 10.°, n.* 2, 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 comercializacao num Estado-Membro, por um
importador paralelo, de um medicamento, importado de outro Estado-Membro, que
esse importador tenha reacondicionado numa nova embalagem externa na qual reapés
a marca do titular, especifica desse produto, mas nao as outras marcas e/ou os outros
sinais distintivos que figuravam na embalagem externa de origem desse medicamento,
quando a apresentacdo dessa nova embalagem externa é efetivamente suscetivel de
prejudicar a reputaciao da marca ou quando essa apresentacao nao permite ou permite
dificilmente ao consumidor normalmente informado e razoavelmente atento saber se o
referido medicamento provém do titular da marca ou de uma empresa economicamente
ligada a este ou, pelo contrario, de um terceiro, prejudicando assim a funcao de
indicacao de origem da marca.

Assinaturas
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