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W Coletanea da Jurisprudéncia

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Seccao)

10 de novembro de 2016*

«Reenvio prejudicial — Marcas — Diretiva 2008/95/CE — Artigo 7.°, n.® 2 —

Produtos farmacéuticos — Importacdo paralela — Compartimentacdo dos mercados — Necessidade de
reacondicionamento do produto que ostenta a marca — Produto farmacéutico colocado nos mercados
de exportacdo e de importacdo, pelo titular da marca, no mesmo tipo de acondicionamento»

No processo C-297/15,
que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial apresentado, nos termos do artigo 267.° TFUE,
pelo Se- og Handelsretten (Tribunal Maritimo e do Comércio, Dinamarca), por decisdo de
10 de junho de 2015, que deu entrada no Tribunal de Justica em 18 de junho de 2015, no processo
Ferring Leegemidler A/S, em representacdo da Ferring BV,
contra
Orifarm A/S,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Seccéo),

composto por: J. L. da Cruz Vilaga (relator), presidente de sec¢ao, M. Berger, A. Borg Barthet, E. Levits
e F. Biltgen, juizes,

advogado-geral: M. Wathelet,
secretario: A. Calot Escobar,
vistos os autos,

vistas as observacdes apresentadas:

— em representacdo da Ferring Leegemidler A/S, agindo em nome da Ferring BV, por T. Ryhl,
advokat,

— em representacdo da Orifarm A/S, por K. Jensen, advokat,

— em representacdo da Comissido Europeia, por H. Stgvlbaek, T. Scharf e J. Samnadda, na qualidade
de agentes,

vista a decisdo tomada, ouvido o advogado-geral, de julgar a causa sem apresentacdo de conclusoes,

profere o presente

* Lingua do processo: dinamarqués.

PT
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Acérdao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objeto a interpretacio do artigo 7.°, n.° 2, da Diretiva
2008/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2008, que aproxima as
legislacoes dos Estados-Membros em matéria de marcas (JO 2008, L 299, p. 25).

Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde a Ferring Leegemidler A/S, agindo em
nome da Ferring BV (a seguir «Ferring»), a Orifarm A/S, a respeito da oposicio da Ferring a
comercializacdo, na Dinamarca, de um dos seus medicamentos, tal como reacondicionado pela
Orifarm, no contexto de importagoes paralelas provenientes da Noruega, realizadas por esta
sociedade.

Quadro juridico

Acordo EEE

O artigo 13.° do Acordo sobre o Espaco Econémico Europeu, de 2 de maio de 1992 (JO 1994, L 1, p. 3,
a seguir «Acordo EEE»), reproduz o contetdo do artigo 36.” TFUE.

A Diretiva 2008/95 foi integrada no Acordo EEE pela Decisdo n.” 146/2009 do Comité Misto do EEE,
de 4 de dezembro de 2009, que altera o anexo XVII (Propriedade intelectual) do Acordo EEE (JO 2010,
L 62, p. 43).

Direito da Unido
O artigo 7.° da Diretiva 2008/95 dispde:

«1. O direito conferido pela marca ndo permite ao seu titular proibir o uso desta para produtos
comercializados na Comunidade sob essa marca pelo titular ou com o seu consentimento.

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

Direito dinamarqués

Resulta do pedido de decisdo prejudicial que o artigo 6.° da varemeerkeloven (Lei das marcas), que fez a
transposicao da Diretiva 2008/95 para a Dinamarca, é, em substéncia, idéntico ao artigo 7.° da Diretiva
2008/95.

Litigio no processo principal e questées prejudiciais

A Ferring comercializa um medicamento sob a marca Klyx, de que ¢é titular, na Dinamarca, na
Finlindia, na Suécia e na Noruega. Em todos estes Estados, o Klyx é comercializado em
acondicionamentos idénticos, a saber, em frascos de 120 ml ou de 240 ml e em embalagens contendo
uma ou dez unidades desse produto.
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No ambito da sua atividade de importacdo paralela, a Orifarm adquire o Klyx na Noruega em
embalagens de dez unidades e comercializa este produto no mercado dinamarqués depois de o
reacondicionar em novas embalagens de uma unidade, nas quais é novamente aposta a marca Klyx (a
seguir «reacondicionamento controvertido»).

A Ferring alega perante o o6rgdo jurisdicional de reenvio que se pode opor legitimamente ao
reacondicionamento controvertido na medida em que, em primeiro lugar, este ndo é necessario para a
comercializagdo do produto objeto de importacdes paralelas e, em segundo lugar, o referido
reacondicionamento é apenas justificado pela procura de uma vantagem comercial pelo importador.

Por sua vez, a Orifarm alega que o reacondicionamento é necessario para aceder ao segmento do
mercado dinamarqués constituido pelo Klyx em embalagens de uma unidade do produto.

O é6rgao jurisdicional de reenvio salienta que resulta da jurisprudéncia do Tribunal de Justica que o
titular da marca ndo se pode opor ao reacondicionamento se a oposicdo contribuir para a
compartimentacio do mercado. E esse o caso quando a oposicio impede o reacondicionamento
necessario a comercializacdo do medicamento no Estados de importacdo. Nestas condigbes, o érgao
jurisdicional de reenvio pergunta se o reacondicionamento controvertido pode ser considerado
«necessario», tendo em conta que o Klyx é acondicionado em embalagens de uma ou dez unidades
em todos os Estados partes no Acordo EEE onde o medicamento é colocado no mercado, incluindo
nos Estados em causa no processo principal.

Nestas condi¢des, o Se- og Handelsretten (Tribunal Maritimo e do Comércio, Dinamarca) decidiu
suspender a instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) Devem o artigo 7.°, n.° 2, da Diretiva 2008/95[...] e a jurisprudéncia [respeitante a esta disposi¢ao]
ser interpretados no sentido de que [o titular] de uma marca [se] pode legalmente opor [...] a
comercializacdo [...] de um medicamento por um importador paralelo, quando [este] tenha
reacondicionado o medicamento numa embalagem [...] nova, [repondo nela] a marca, numa
situacdo em que o [titular] da marca comercializa o0 medicamento em causa [em embalagens] com
os mesmos volumes e [as mesmas quantidades] em todos os paises [partes no Acordo] EEE onde o
medicamento é vendido?

2) A resposta a primeira questdo serd diferente se o [titular] da marca tiver comercializado o
medicamento, tanto no pais de exportacdo como no pais de [importacdo], em duas embalagens
[diferentes, a saber, caixas de dez frascos ou de um frasco,] e o importador tiver adquirido
embalagens de dez [frascos] no pais de exportagdo e [os] tiver reacondicionado em embalagens de
[um frasco, re]apondo [nelas] a marca [...], a fim de comercializar [0 medicamento] no pais de
importacao?»

Quanto as questdes prejudiciais

Com as suas questdes, que importa analisar em conjunto, o dérgao jurisdicional de reenvio pergunta,
em substancia, se o artigo 7.°, n.° 2, da Diretiva 2008/95 deve ser interpretado no sentido de que o
titular de uma marca se pode opor a comercializagio de um medicamento por um importador
paralelo quando este tenha procedido ao reacondicionamento desse medicamento numa nova

embalagem, repondo nela a marca.

A este respeito, importa recordar, por um lado, que o objeto especifico da marca é assegurar a garantia
de proveniéncia do produto com essa marca e que o reacondicionamento deste produto efetuado por
terceiros sem autorizacgdo do titular é suscetivel de criar riscos reais para esta garantia de proveniéncia
(v., por analogia, acérddo de 26 de abril de 2007, Boehringer Ingelheim e o., C-348/04, EU:C:2007:249,
n.° 14 e jurisprudéncia referida).
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Por outro lado, ha que salientar que, por forca do artigo 7.°, n.° 2, da Diretiva 2008/95, a oposicdo do
titular da marca ao reacondicionamento, na medida em que constitui uma derrogacao a livre circulacao
de mercadorias, ndo pode ser admitida se o exercicio deste direito pelo titular constituir uma restricao
dissimulada ao comércio entre os Estados partes no Acordo EEE, na acecdo do artigo 13.°, segundo
periodo, desse acordo (v., por analogia, no que se refere ao artigo 36.°, segundo periodo, TFUE,
acérdao de 26 de abril de 2007, Boehringer Ingelheim e o., C-348/04, EU:C:2007:249, n.° 16 e
jurisprudéncia referida).

Constitui essa restricdo dissimulada, na acecdo desta dltima disposicédo, o exercicio, pelo titular de uma
marca, do seu direito de se opor ao reacondicionamento se este exercicio contribuir para
compartimentar artificialmente os mercados entre os Estados partes no Acordo EEE se o
reacondicionamento for feito de forma a que os interesses legitimos do titular sejam respeitados (v.,
por analogia, no que se refere ao artigo 36.°, segundo periodo, TFUE, acérdaos de 26 de abril de 2007,
Boehringer Ingelheim e o., C-348/04, EU:C:2007:249, n.° 17, e de 28 de julho de 2011, Orifarm e o,
C-400/09 e C-207/10, EU:C:2011:519, n.° 24 e jurisprudéncia referida).

Ora, contribui para uma compartimentacao artificial dos mercados entre os Estados partes no Acordo
EEE a oposicao do titular de uma marca ao reacondicionamento quando este é necessirio para que o
produto importado paralelamente possa ser comercializado no Estado de importacdo (v., por analogia,
acérdao de 26 de abril de 2007, Boehringer Ingelheim e o., C-348/04, EU:C:2007:249, n.° 18 e
jurisprudéncia referida).

Com efeito, como resulta da jurisprudéncia do Tribunal de Justica, o poder de o titular de um direito
de marca protegido num Estado-Membro se opor a comercializagdo, com a marca, de produtos
reacondicionados s6 deve ser limitado na medida em que o reacondicionamento a que procedeu o
importador seja necessario para a comercializacdo do produto no Estado-Membro de importacdo (v.,
por analogia, 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.° 56).

Resulta destas consideracdes que a modificacdo que qualquer reacondicionamento de um medicamento
que ostente uma marca implica, criando, pela sua prépria natureza, o risco de uma violacdo do estado
originario do medicamento, pode ser proibida pelo titular da marca, a menos que o
reacondicionamento seja necessdrio para permitir a comercializagdo dos produtos importados
paralelamente e que os interesses legitimos do titular sejam, além disso, salvaguardados (v., por
analogia, acérdaos de 23 de abril de 2002, Boehringer Ingelheim e o., C-143/00, EU:C:2002:246, n.’ 34,
e de 26 de abril de 2007, Boehringer Ingelheim e o., C-348/04, EU:C:2007:249, n.° 19).

No que se refere, nomeadamente, ao requisito da necessidade do reacondicionamento, o0 mesmo deve
ser analisado tendo em conta as circunstancias prevalecentes no momento da comercializacdo no
Estado de importacio que tornam o reacondicionamento objetivamente necessirio para que o
medicamento possa ser comercializado nesse Estado pelo importador paralelo. A oposicdo do titular
de uma marca ao reacondicionamento nao € justificada se constituir um obsticulo ao acesso efetivo
do produto importado ao mercado de importacdo (v., por analogia, acérddos de 12 de outubro de
1999, Upjohn, C-379/97, EU:C:1999:494, n.” 43, e de 23 de abril de 2002, Boehringer Ingelheim e o.,
C-143/00, EU:C:2002:246, n.’ 46).

Em especial, cabe salientar, desde logo, que o titular da marca ndo se pode opor ao
reacondicionamento do produto numa nova embalagem quando o tamanho da embalagem utilizada
por esse titular no Estado parte no Acordo EEE onde o importador comprou o produto ndo possa ser
comercializado no Estado de importacdo devido, designadamente, a uma regulamentacdo que apenas
autoriza embalagens de determinado tamanho ou a uma prética nacional neste sentido, a regras em
matéria de seguro de saude que subordinam o reembolso das despesas médicas ao tamanho da
embalagem, ou a praticas de prescricio médica bem consolidadas que se baseiem, designadamente,
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em normas sobre as dimensoes recomendadas por grupos profissionais e por institui¢oes de seguro de
saude (v., por analogia, 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.° 53).

Seguidamente, quando, em conformidade com as normas e préticas em vigor no Estado de importacao,
o titular utilize varios tamanhos de embalagem diferentes, ndo basta constatar que um desses tamanhos
também é comercializado no Estado de exportacdo parte no Acordo EEE para dai concluir que ndo é
necessario um reacondicionamento do produto. Com efeito, também se verificard uma
compartimentagdo dos mercados caso o importador apenas possa comercializar o produto numa parte
limitada do seu mercado (v., por analogia, 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.° 54).

Por ultimo, incumbe ao importador paralelo demonstrar a verificacdo das condi¢gbes que impedem que
o titular da marca se oponha legitimamente a comercializagdo posterior dos medicamentos (v., por
analogia, acérddo de 26 de abril de 2007, Boehringer Ingelheim e o., C-348/04, EU:C:2007:249, n.° 52).

No caso em apreco, resulta do pedido de decisdo prejudicial que, em todos os Estados partes no
Acordo EEE em que ¢ colocado no mercado, incluindo nos Estados em causa no processo principal, o
Klyx é comercializado pela Ferring nas mesmas embalagens.

Em contrapartida, ndo resulta das informacdes a disposicio ao Tribunal de Justica que se tenha
verificado, no caso vertente, uma das situagdes expostas no n.° 21 do presente acérddo ou que, em
razdo de circunstancias particulares prevalecentes no momento da comercializagdo, o acesso efetivo
do Klyx ao mercado dinamarqués seja entravado.

Incumbe ao érgéo jurisdicional de reenvio verificar se estdo reunidas no processo principal uma ou
varias das circunstincias referidas no n.” 21 do presente acérdao. Se nao for o caso, o titular da marca
pode opor-se ao reacondicionamento controvertido, uma vez que o produto objeto de importacdes
paralelas pode ser comercializado na Dinamarca com o mesmo tipo de acondicionamento em que é
comercializado na Noruega.

Nas suas observacdes escritas, a Orifarm alega que a compartimentacdo dos mercados é uma
consequéncia intrinseca da oposicdo ao reacondicionamento, na medida em que o importador s6 pode
entrar no submercado dinamarqués constituido pelas caixas com uma unidade de Klyx se importar o
produto da Noruega na mesma embalagem. Assim, sem o reacondicionamento controvertido, o
produto importado sé pode ser comercializado num segmento limitado do mercado dinamarqués.

A este respeito, ha que constatar que os autos ndo contém nenhum elemento que permita estabelecer
que o mercado do Klyx em embalagens de dez unidades representa apenas um segmento limitado do
mercado do Estado de importagdo, a saber, a Dinamarca. Em qualquer caso, incumbe ao drgao
jurisdicional de reenvio verificar se esse requisito esta preenchido no litigio do processo principal.

Nestas condi¢des, ha que responder as questdes submetidas que o artigo 7.°, n.° 2, da Diretiva 2008/95
deve ser interpretado no sentido de que o titular de uma marca se pode opor a comercializacio de um
medicamento por um importador paralelo quando este tenha reacondicionado esse medicamento
numa embalagem nova, repondo nela a marca, numa situagdo em que, por um lado, o medicamento
em causa pode ser comercializado no Estado de importacdo parte no Acordo EEE no mesmo tipo de
embalagem em que o produto é comercializado no Estado de exportacdo parte no Acordo EEE e, por
outro, o importador ndo tenha demonstrado que o produto importado s6 pode ser comercializado num
segmento limitado do mercado do Estado de importagdo, o que incumbe ao 6rgao jurisdicional de
reenvio verificar.
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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 observagdes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

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

O artigo 7.°, n.° 2, da Diretiva 2008/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
22 de outubro de 2008, que aproxima as legislacoes dos Estados-Membros em matéria de
marcas, deve ser interpretado no sentido de que o titular de uma marca se pode opor a
comercializacdo de um medicamento por um importador paralelo quando este tenha
reacondicionado esse medicamento numa embalagem nova, repondo nela a marca, numa
situacdo em que, por um lado, o medicamento em causa pode ser comercializado no Estado de
importacdao parte no Acordo sobre o Espaco Econémico Europeu, de 2 de maio de 1992, no
mesmo tipo de embalagem em que o produto é comercializado no Estado de exportacao parte
no Acordo sobre o Espaco Econdémico Europeu e, por outro, o importador ndo tenha
demonstrado que o produto importado sé pode ser comercializado num segmento limitado do
mercado do Estado de importacdo, o que incumbe ao 6rgao jurisdicional de reenvio verificar.

Assinaturas
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