FERRING

CONCLUSOES DO ADVOGADO-GERAL
L. A. GEELHOED

apresentadas em 7 de Fevereiro de 20021

I — Introdugio

1. No presente processo, o Landgericht
Kéln (primeira sec¢io comercial) submeteu
quatro questdes prejudiciais relativas a
interpretagio dos artigos 28.° CE e
30.° CE em matéria de importagio paralela
de medicamentos.

2. As questdes dizem fundamentalmente
respeito a hipétese de a autorizagdo de
colocagio no mercado de um medicamento
{a seguir «<ACM»)2 ter caducado a pedido
do seu titular, por este ji ndo colocar no
mercado esse medicamento. Em vez disso,
ele introduz no mercado um medicamento
semelhante. A questdo que se coloca é a de
saber se existe violagio dos artigos 28.° CE
e 30.° CE, quando dai resulte a necessidade
de por termo igualmente as importagdes
paralelas do antigo medicamento a partir
de outros Estados-Membros — por pessoa
diferente do anterior titular da autorizagio.
O caso concreto distingue-se ainda pela
circunstancia especifica de o antigo medi-
camento ter sido comercializado com base

1 — Lingua original: neerlandés.

2 — Na medida em que isso facilite a compreensio do texto,
utilizarei o termo ACM para designar a autorizagio
concedida a quem introduz pela primeira vez um medica-
mento no mercado num determinado Estado-Membro.
Num caso como este, também ¢ possivel falar de «autori-
zagio-mie», em vez de ACM.

numa autorizagio ficticia. Resta saber se
essa autorizagio ficticia podia produzir os
efeitos de uma ACM.

II — Enquadramento juridico

Direito europeu

3. A importagido paralela de medicamentos
é, em grande parte, regulada pelos
artigos 28.° CE e 30.° CE. A colocagdo
no mercado de medicamentos estd ainda
sujeita a vérias directivas comunitirias.

4. Nos termos do artigo 3.° da Directiva
65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro
de 1965, relativa a4 aproximagdo das dis-
posi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes as especialida-
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des farmacéuticas 3, nenhum medicamento
pode ser colocado no mercado de um
Estado-Membro sem uma ACM. Passo a
citar: «Nenhum medicamento pode ser
introduzido no mercado num Estado-Mem-
bro sem que para tal tenha sido emitida
pela autoridade competente desse Estado-
-Membro uma autorizag¢io de introdugio
no mercado, nos termos da presente direc-
tiva, ou sem que tenha sido concedida uma
autorizagdo nos termos do Regulamento
(CEE) n.° 2309/93, de 22 de Julho de 1993,
que estabelece procedimentos comunitarios
de autoriza¢io e fiscalizagio de medica-
mentos de uso humano e veterinirio e
institui uma Agéncia Europeia de Avalia-
¢do dos Medicamentos [...]»

5. O artigo 4.°, segundo parigrafo, da
Directiva 65/65 enumera as informagdes e
documentos que devem acompanhar o
pedido de ACM. Trata-se, nomeadamente,
de informagdes e documentos relativos a
composi¢do qualitativa e quantitativa de
todos os componentes da especialidade
(ponto 3), aos resultado dos ensaios fisico-
-quimicos, biolégicos ou microbiolégicos,
farmacolégicos, toxicolégicos e clinicos
(ponto 8), bem como uma ou varias amos-
tras ou exemplares do modelo para venda
da especialidade farmacéutica (ponto 9).

3 —JOL 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18. Esta directiva foi vdrias
vezes modificada. As modificagbes mais importantes foram
operadas pela Directiva 87/21/CEE do Conselho, de 22 de
Dezembro de 1986, que altera a Directiva 65/65/CEE
relativa 4 aproximagio das disposigées legistativas, regula-
mentares ¢ administrativas respeitantes as especialidades
farmacéuticas (JO L 15, p 36), e pela Directiva 93/39/CEE
do Conselho, de 14 de Junho de 1993, que altera as
Directivas 65/65/CEE, 75/318/CEE e 75/319/CEE respei-
tantes as especialidades farmacéuticas (JO L 214, p. sz.e
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6. O artigo 4.°, segundo paragrafo, ponto 8,
da Directiva 65/65* enumera varios casos
em que o requerente nio é obrigado a
fornecer os resultados dos ensaios farma-
colbgicos e toxicolégicos ou os resultados
dos ensaios clinicos. Deve entio demons-
trar:

«i) Que a especialidade farmacéutica é
essencialmente similar a um produto
autorizado no pais a que se refere o
pedido e que a pessoa responsavel pela
colocagdo no mercado da especialidade
original consentiu que se recorra, com
vista a andlise do presente pedido, a
documentagdo farmacolégica, toxico-
légica ou clinica que consta do pro-
cesso da especialidade original;

ii) Ou, por referéncia pormenorizada i
literatura cientifica publicada [...], que
o ou os componentes da especialidade
farmacéutica se destinam a um uso
médico bem determinado e apresentam
uma eficicia reconhecida e um nivel de
seguranga aceitavel;

iii) Ou que a especialidade farmacéutica é
essencialmente similar a um produto
autorizado na Comunidade hi pelo
menos seis anos segundo as disposigdes
comunitirias em vigor e comerciali-
zado no Estado-Membro a que o
pedido se refere [...]»

4 — Com a redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 87/21.
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7. O artigo 5.° da Directiva 65/65 dispde o
seguinte:

«A autorizagdo prevista no artigo 3.° sera
recusada quando, apds verificagio das
informagdes e documentos enumerados no
artigo 4.°, se revelar que a especialidade é
nociva em condi¢Ges normais de emprego,
ou que falta o efeito terapéutico da espe-
cialidade ou estd insuficientemente com-
provado pelo requerente, ou que a especia-
lidade ndo tem a composigdo qualitativa e
quantitativa declarada. A autorizagio seri
igualmente recusada se a documentagio e
as informagdes apresentadas em apoio do
pedido n3o estiverem conformes com o
disposto no artigo 4.%»

8. O artigo 7.° da Directiva 65/65 5 estipula
que o processo para a concessio de auto-
rizagbes deve ficar concluido no prazo de
210 dias. Caso ja tenha sido pedida uma
autorizagio em outro Estado-Membro, a
directiva prevé um prazo de 90 dias ap6s a
recepgdo do relatério de avaliagio elabo-
rado pelo outro Estado-Membro
(artigo 7.°-A).

9. Nos termos do artigo 29.°-A da Segunda
Directiva 75/319/CEE do Conselho, de
20 de Maio de 1975, relativa A aproxima-
¢do das disposi¢oes legislativas, regulamen-
tares e administrativas respeitantes as espe-

5 — Com a redacgio que lhe foi dada pela Directiva 93/39.

cialidades farmacéuticas (a seguir «Segunda
Directiva» ), «os Estados-Membros devem
criar um sistema de farmacovigilincia. A
este sistema incumbird recolher informa-
¢bes titeis para a vigilincia dos medica-
mentos, nomeadamente sobre as suas reac-
¢Oes adversas no ser humano, e proceder a
avaliagio cientifica dessas informagdes».

10. Em 18 de Dezembro de 2001, as varias
directivas sobre medicamentos foram inte-
gradas num texto codificado: a Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um cédigo comunitério relativo
aos medicamentos para uso humano”. Os
considerandos desta directiva identificam o
objectivo ¢ o 4dmbito de aplicagio do
sistema. Os considerandos 2 ¢ 3 tém a
seguinte redacgio:

«Toda a regulamentagio em matéria de
produgdo, de distribuigdo ou de utiliza¢do
de medicamentos deve ter por objectivo
essencial garantir a protec¢io da saude
publica.

Todavia, este objectivo deve ser atingido
por meios que nido possam travar o desen-
volvimento da indastria farmacéutica e o
comércio de medicamentos na Comuni-

dade.»

6 —]JO L 147, p. 13; EE 13 F4 p. 92, O Artigo 29.°-A foi
introduzido pela Directiva 93/.{9 (referida na nota 3).

7 —JO L 311, p. 67.
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Conforme resulta do considerando 4, ha
uma incidéncia directa sobre o funciona-
mento do mercado interno. A esse propé-
sito, o considerando 14 dispGe: «A presente
directiva constitui uma fase importante na
realizagio do objectivo da livre circulagio
de medicamentos [...]»

11. O presente processo incide sobre a
importagdo paralela de medicamentos. Esta
problemadtica foi enquadrada pelo Tribunal
de Justica em trés acérddos importantes.
Sdo eles:

— o0 acérdio De Peijper de 20 de Maio
de 19768,

— o0 acérdido Smith & Nephew e Prime-
crown de 12 de Novembro de 1996 %;

— o0 acérdio Rhone-Poulenc Rorer e May
& Baker de 16 de Dezembro de 1999 10,

8 — 104/75, Colect., p. 263.
9 — C-201/94, Colect., p. I-5819.
10 — C-94/98, Colect., p [-8789.
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12. A base juridica europeia da autorizagio
ficticia é o regime transitério do artigo 39.°,
n.° 2, da Segunda Directiva.

Direito nacional

13. Por forga do § 105 da Arzneimittelge-
setz11, 0s medicamentos que ja se encon-
trassem no mercado no momento da
entrada em vigor da lei de 1 de Janeiro
de 1978 podem ser comercializados na
Repiblica Federal da Alemanha sem ACM.
A comercializagio tem lugar com base
numa autorizagio dita ficticia, constituida
por uma declaragdo efectuada junto da
autoridade competente. Aqueles medica-
mentos podiam ter continuado a ser comer-
cializados se, até 30 de Margo de 1990,
tivesse sido introduzido um pedido de
prorrogagio da autorizagio ficticia.

14. Nos termos do § 31, parigrafo 1.°
n.° 2, da AMG, a autorizagao extingue-se
mediante rendncia escrita. Na versdo ori-
ginal do § 31, parigrafo 4.°, 0 medica-
mento podia continuar a ser vendido nos
dois anos seguintes, para o escoamento das
existéncias. Este prazo era igualmente apli-
cdvel aos medicamentos comercializados
ao abrigo de uma autorizagio ficticia.
Acravés de uma alteragio da AMG, que
entrou em vigor em 11 de Setembro

11 — Lei sobre os medicamentos de 1976 (a seguir «AMG»}).
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de 1998, o prazo de dois anos para o
escoamento das existéncias foi suprimido
em relagio aos medicamentos comerciali-
zados ao abrigo de uma autorizacio ficti-
cia. Em vez disso, o § 105, paragrafo 5.° ¢,
da AMG estipulava que era possivel adiar a
caducidade da autorizagio ficticia até 1 de
Janeiro de 2005, retirando o pedido de
prorrogagio da autorizagio ficticia.

15. De acordo com uma comunicagio do
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte de 17 de Abril de 1996 12, os
importadores paralelos ttm o direito de
comercializar medicamentos, depois de
terem informado a autoridade competente,
se esses medicamentos ja se encontrarem no
mercado ao abrigo de uma autorizagdo
ficticia. Nestes casos, nio ha qualquer
verifica¢do da identidade dos medicamen-
tos.

16. A comunicagdo afirma ainda que,
segundo a pratica seguida pela adminis-
tragdo alemd, em caso de prorrogagio da
autorizagao ficticia, as importag¢des parale-
las também continuam a ser autorizadas,
na medida em que os medicamentos impor-
tados sejam idénticos ao produto que goza
da autorizagio ficticia. Isto é assim até o
procedimento de prorroga¢do da autoriza-
¢do ficticia ser encerrado e se obter uma
autorizag¢io especifica para o medicamento
importado paralelamente.

12 — A seguir «comunicagio».

Il — Matéria de facto e tramitagio do
processo

Processo principal

17. As partes no processo principal, Ferring
Arzneimittel GmbH (a seguir «Ferring») e
Eurin-Pharm Arzneimittel GmbH (a seguir
«Eurin-Pharm») sdo concorrentes no mer-
cado dos medicamentos.

18. O processo principal incide sobre a
importacdo para a Repiblica Federal da
Alemanha do medicamento Minirin Spray
pela Eurin-Pharm. Desde Junho de 1996, a
Eurin-Pharm importa este medicamento de
outro Estado-Membro, introduzindo-o no
mercado da Repiiblica Federal da Alema-
nha rotulado em alemio e com o niimero
de registo 10545. O medicamento em causa
comegou por ser colocado no mercado com
este nimero pela Ferring sem ACM, pois ja
se encontrava no mercado em 1 de Janeiro
de 1978. A Ferring havia obtido uma
autorizagio ficticia para o medicamento
nos termos do § 105 da AMG. Por carta de
14 de Julho de 1999 ao Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, a Fer-
ring renunciou a essa autorizagio ficticia.
Comercializa actualmente o medicamento
Minirin Nasenspray 5 ml com base
numa — verdadeira — ACM, com o
nimero de registo 32187.00.00. Este medi-
camento veio ocupar o lugar do medica-
mento Minirin Spray.

19. No processo principal, a Ferring
defende que a Eurin-Pharm j4 nio pode,
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como anteriormente, invocar a autorizagio
ficticia, precisamente porque esta ji nio
existe. A Ferring sublinha que o medica-
mento que actualmente comercializa con-
tém excipientes modificados, do que resulta
uma composi¢do mais estavel a diferentes
temperaturas. Com esta (nova) composi-
¢do, é comercializado em varios Estados-
-Membros. A Ferring conclui pedindo que a
Eurin-Pharm seja condenada a p6r termo a
importagdo do medicamento Minirin Spray
e a sua comercializagdo na Repiblica
Federal da Alemanha indicando o nimero
de registo 10545, sob pena de lhe ser
aplicada uma sangdo pecunidria até ao
montante de 500 000 DEM por cada
infrac¢io.

20. A Eurin-Pharm conclui pedindo que a
acgdo seja julgada improcedente. Contesta
que existam diferengas terapéuticas rele-
vantes entre o antigo e o novo medica-
mento, até porque a Unica diferenga refe-
rida pela Ferring é a de que o novo
medicamento n3o tem de ser conservado
no frio. Uma vez que o Minirin Spray e o
Minirin Nasenspray tém natureza idéntica,
a importagio efectuada pela Eurin-Pharm
constitui, do ponto de vista juridico, uma
importagdo paralela. Nesse sentido, a
Eurin-Pharm também introduziu entre-
tanto um pedido de autorizag¢io de impor-
tagio paralela.

21. A Eurin-Pharm sustenta ainda que, no
caso concreto, é aplicavel por analogia o
prazo de dois ano estabelecido no § 31,
paragrafo 4.°, da AMG para o escoamento
das existéncias, ainda que isso ndo resulte
da letra da disposi¢io. Com efeito, uma
interpretagdo diferente violaria a livre cir-
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culagio de mercadorias no interior da
Unido Europeia. A Eurin-Pharm invoca, a
este propdsito, o acérdio Rhone-Poulenc
Rorer e May & Baker 13. Esta possibilidade
de comercializagio temporéiria deve ser
aplicivel até que se tome uma decisio
sobre o pedido de autorizagdo de importa-
¢do paralela.

22. Num processo de medidas provisérias,
o Landgericht Kéln acolheu, em 25 de
Outubro de 1999, a pretensdo da Ferring
de ver proibida a venda do referido pro-
duto. Os presentes autos constituem o
respectivo processo principal.

Questbes prejudiciais

23. Por despacho de 14 de Abril de 2000,
que deu entrada no Tribunal de Justi¢a em
10 de Maio de 2000, o Landgericht Kéln
submeteu as seguintes questdes prejudi-
ciais:

«1. Os artigos 28.° CE e 30.° CE opdem-se
a uma legislagdo nacional que proibe a
venda de um medicamento X,

13 — Referido na nota 10.
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— em relagdo ao qual, no Estado-Mem-
bro A, existiu até entdo uma autoriza-
¢do ficticia, hoje caducada porque o
seu titular a ela renunciou,

— que até entdo e desde hd virios anos
era objecto de importagbes paralelas a
partir do Estado-Membro B para o
Estado-Membro A, onde foi comercia-
lizado com base na referida autoriza-
¢do ficticia,

— que o fabricante e titular da autoriza-
¢do substitui por um novo preparado
Y, comercializado no Estado-Membro
A com base numa autorizagio especi-
fica, e

— que apenas se diferencia do preparado
x pelos excipientes modificados, desti-
nados a melhorar a sua estabilidade
térmica, o que permite dispensar a sua
conservagio no frigorifico?

2. Tem alguma influéncia sobre a decisio o
facto de o titular da autorizagio, hoje
caducada, dispor de um meio juridico de
renunciar a autorizagdo de que beneficiou

até ao presente de um modo que lhe
permitiria continuar a comercializar o
produto durante um determinado periodo
(transitério)?

Na afirmativa, segundo que critérios deve o
referido titular, ao optar por determinada
actuagdo, tomar em considera¢io a livre
circulagdo de mercadorias na Comunidade?

3. Tem alguma influéncia sobre a aprecia-
¢do da questdo saber se 0 medicamento Y é
comercializado com a sua nova composigio
apenas no Estado-Membro A ou se se
encontra também no mercado noutros
Estados-Membros?

4. Tem alguma influéncia sobre a aprecia-
¢do da questio o facto de, no caso de
existirem simultaneamente as duas versées
no mesmo Estado-Membro A, se correr o
risco de se proceder a uma conservagio
incorrecta do medicamento X?»

Explicacbes sobre as questées prejudiciais

24. Nas consideragdes por si efectuadas em
torno das questdes prejudiciais, o tribunal
de reenvio refere o despacho proferido no
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processo de medidas provisérias. Nesse
despacho, o Landgericht Kéln declarou
que a disposi¢io legal nacional é clara e
que uma interpretagdo no sentido preten-
dido pela Eurin-Pharm deve ser rejeitada.
Por forga do § 105 da AMG, o prazo de
dois anos para escoar as existéncias (antigo
§ 31, paragrafo 4.°, da AMG) nio se aplica
as declaragdes de rentincia relacionadas
com autorizagdes ficticias. A Ferring podia
era ter retirado o pedido de prorrogagio da
autorizagdo ficticia, o que teria como
consequéncia que a autorizagdo ficticia
seria vilida até finais de 2004. O tribunal
de reenvio considera, porém, que ela nio
estava legalmente obrigada a fazé-lo e que,
por outro lado, o titular do direito ndo tem
qualquer obrigagdo de atender aos interes-
ses de um importador paralelo.

25. De qualquer forma, o novo medica-
mento diferencia-se do antigo no que se
refere 4 sua estabilidade térmica, o que
pode também ter consequéncias na utiliza-
¢do do medicamento. O Landgericht Kéln
coloca a hipétese de ambos os medicamen-
tos se apresentarem ao paciente, em simul-
tidneo ou sucessivamente, e este nio ter o
cuidado de manter o antigo medicamento a
temperatura correcta. Nesse sentido, exis-
tem entre o antigo e o novo medicamento
diferengas terapéuticas relevantes.

26. De acordo com o Landgericht, as
consideragdes relativas ao direito comuni-
tario tido-pouco podem conduzir a uma
decisio favorivel 2 Eurin-Pharm. A ACM
estd ligada ao produto, pelo que os impor-
tadores paralelos podem «basear-se» nas
ACM existentes. Esta possibilidade tam-
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bém existe em relagdo as autorizagdes
ficticias. Porém, quando ndo existe uma
autorizagdo, um importador ndo pode
«basear-se» em nada. A prova de que nido
se verifica um entrave perceptivel das
trocas comerciais é o facto de na audiéncia
ter sido afirmado, sem ser objecto de
contestagdo, que a Eurin-Pharm podia
obter uma ACM no prazo de noventa dias,
segundo o procedimento simplificado.

27. Contudo, o Landgericht Kéln nio se
mostra seguro em relagdo a esta interpre-
tagdo do direito comunitirio. Seja como
for, a Eurin-Pharm nio pode basear a sua
pretensio no acérdio Rhone-Poulenc e
May & Baker 4. Com efeito, esse acérdio
ndo soluciona o problema concreto que se
coloca no presente processo, isto é, a falta
de uma ACM.

Processo perante o Tribunal de Justica

28. As partes no processo principal, Ferring
e Eurin-Pharm, bem como a Comissio
Europeia, apresentaram observagdes escri-
tas ao Tribunal de Justi¢a. Na audiéncia de
22 de Novembro, expuseram oralmente as
suas posi¢des 15. O Governo sueco também
apresentou observacgGes nesta audiéncia.

14 — Referido na nota 10.

15 — Nessa altura, a Comissdo adaptou a sua posi¢io, com base
em novos elementos.
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IV — Algumas observag¢des sobre o
objecto do litigio e o plano das presentes
conclusdes

29. De acordo com a Ferring, este processo
incide apenas sobre a questio de saber se a
Eurin-Pharm pode continuar a importar o
produto «antigo» com o nimero de registo
existente, apesar de a ACM relativa a esse
medicamento j4 ndo existit e de 0 antigo e o
novo medicamento nio terem sido compa-
rados. Nio se trata de apurar se a Eurin-
-Pharm deve ser obrigada a iniciar o proce-
dimento integral de autoriza¢io nos termos
da Directiva 65/65, ou se bastard um
procedimento simplificado.

30. Esta posi¢do da Eurin-Pharm sobre o
objecto do litigio merece, enquanto tal, a
minha concordancia. Contudo, tera igual-
mente de atender-se ds outras consequén-
cias da retirada da ACM para o importador
paralelo. Refiro-me as obrigagbes que
podem ser impostas s partes a fim de
limitar as consequéncias da retirada da
ACM.

31. Uma segunda observag¢io preliminar
diz respeito ao sistema alemdo, nomeada-
mente no que se refere as autorizagdes
ficticias. Na audiéncia, o representante da
Comissdo evocou a questio da conformi-
dade da legislacio alemi com o direito
comunitirio. De acordo com a Comissio, a
partir de 21 de Maio de 1990, as autoriza-
¢oes ficticias ja ndo podiam servir de base &
comercializagdo. A Comissio remete para
o artigo 39.°% n.° 2, da Segunda Directiva,

segundo o qual as outras disposi¢des da
directiva serdo progressivamente aplicadas
as especialidades farmacéuticas colocadas
no mercado, com fundamento em disposi-
¢Oes anteriores, num prazo que expira
naquela data. Dai que a Comissio tenha
na altura envidado esforgos no sentido da
adaptagdo da legislagio alemi. Para a
Comissdo, a incompatibilidade da autori-
zagio ficticia com o direito comunitario é
determinante na apreciagio das questoes
que se colocam ao Tribunal de Justica.

32. Considero que a Comissdo levanta aqui
uma questdo pertinente. No minimo, sub-
sistem didvidas sobre se, apés 21 de Maio
de 1990, a autorizagio ficticia ainda podia
servir de base a colocagio no mercado de
medicamentos. Porém, na minha opinido, a
compatibilidade ou incompatibilidade da
figura juridica da autorizagio ficticia com o
direito comunitdrio ndo é o elemento mais
importante na resposta a dar pelo Tribunal
de Justica. Em primeiro lugar, porque o
tribunal de reenvio ndo coloca essa ques-
tio. Em segundo lugar — e isto é a meu
ver mais importante — a posi¢io da
Comissdo assenta fundamentalmente na
doutrina do efeito directo das directivas
quando se verifique uma transposig¢do
incorrecta. Segundo jurisprudéncia assente
do Tribunal de Justi¢a, uma directiva nio
pode, por si s6, criar obrigagdes para um
particular e nio pode, portanto, ser invo-
cada, enquanto tal, contra ele!6. Neste
caso concreto, a Eurin-Pharm podia assim

16 — Exemplar, neste dominio, é o ac6rdio de 14 de Julho
de 1994, Faccini Dori (C-91/92, Colect., p. 1-3325, n,”* 20
e segs.), confirmado, entre outros, })elo acérdio de 26 de
Setembro de 2000, Unilever (C-443/98, Colect., p. 1-7535).
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invocar a validade da legislagdo alema que
serve de base a autorizagio ficticia. Nio
obstante, terei em consideragdo o facto de a
questdo colocada pelo tribunal de reenvio
dizer respeito a uma autorizagao ficticia e
ndo a uma «verdadeira» ACM, nos termos
do artigo 3.° da Directiva 65/65.

33. Isto leva-me as questdes do tribunal de
reenvio propriamente ditas. Fundamental-
mente, o que o tribunal de reenvio pretende
é saber se os artigos 28.° CE e 30.° CE se
opdem a uma disposi¢do nacional que
proiba a importagio paralela a partir do
momento em que a ACM ¢é retirada a
pedido do seu titular. Esta é a meu ver a
questdo principal do processo. Em caso de
resposta afirmativa, abordarei em seguida
as condi¢des que podem ser impostas ao
importador paralelo que comercialize um
medicamento cuja ACM original tenha sido
retirada. Posteriormente, debrugar-me-ei
sobre dois elementos especificos do pre-
sente processo. O primeiro diz respeito a
questdo de saber se o titular da autoriza-
¢do, que pede que a ACM seja retirada,
deve atender aos interesses do importador
paralelo. O segundo elemento é o evocado
no nimero anterior destas conclusées, ou
seja, que se trata aqui de uma autorizagio
ficticia.

34. Gostaria de chamar a atengdo para o
facto de a questio principal do presente
processo ja ter sido suscitada no acérdio
Rhéne-Poulenc e May & Baker, Tratava-se
ai, mais concretamente, de saber se, i luz
da livre circulagio de mercadorias, seria
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licito que fossem automaticamente revoga-
das as autorizag¢do de importagio paralela,
na sequéncia da revogagio da ACM a
pedido do respectivo titular. Esta questio
nido tinha que ser decidida nesse pro-
cesso 17,

35. Por dltimo, analisarei o facto de a
Ferring ter introduzido no mercado uma
nova variante 18 do medicamento. Conclui-
rei que é irrelevante que o titular da
autorizagdo tenha substituido a variante
antiga por uma nova variante semelhante.
No entanto, colocam-se ainda as seguintes
questoes:

— Estaremos de facto na presenga de uma
variante do mesmo medicamento
quando esta possua 0 mesmo efeito
terapéutico, mas se distinga pela forma
como deve ser conservada?

— Serd indesejavel que a variante antiga e
a nova variante possam ser adquiridas
no mercado em simultineo?

17 — Referido na nota 10, n.° 39 do acérddo. A mesma questio
foi ainda suscitada no processo C-15/01, Paranova Like-
medel e 0., ainda pendente no Tribunal de Justiga.

18 — Falarei sobre a antiga ¢ a nova variante do medicamento
mais A frente nas presentes conclusdes. Penso que a
utilizagdo deste termo reflecte melhor o conteido da
problematica.
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— Sera relevante que a variante antiga
continue a ser comercializada normal-
mente em outros Estados-Membros?

Estas questdes sio abordadas a titulo
meramente subsididrio, para a hipétese de
o Tribunal de Justi¢a nio partilhar a minha
posi¢do sobre a questdo principal.

V — Contexto

Alcance e conteido da autorizacio de
colocagdo no mercado

36. A ingeréncia comunitdria na comercia-
lizagio de medicamentos ja data de 1965.
A Directiva 65/65 harmoniza as regras
nacionais neste dominio. O sistema comu-
nitdrio foi-se alargando progressivamente.
O iltimo alargamento significativo teve
lugar com a Directiva 93/39. De acordo
com os considerandos da Directiva 65/65, a
protecgdo da satide piblica é prioritaria.
Contudo, a protecgio deste interesse ndo
pode travar o desenvolvimento da indstria
farmacéutica e as trocas comerciais dos
produtos farmacéuticos. Com o alarga-
mento do sistema, o interesse da livre
circulagdo de produtos farmacéuticos no

mercado interno foi desempenhando um
papel cada vez mais importante 1°.

37. Este sistema caracteriza-se por um
procedimento harmonizado e pela obriga-
¢do de cooperagdo entre as autoridades
nacionais competentes. As autoridades
nacionais podem recusar uma ACM a um
medicamento por razbes de qualidade,
seguranga e eficicia terapéutica. As autori-
dades competentes dos Estados-Membros
devem poder pronunciar-se com base em
ensaios harmonizados e em fun¢io de
critérios comuns, 0 que poderd contribuir
para evitar divergéncias de apreciagio 20,
Ao aplicarem estes critério comuns, os
Estados-Membros dispbem de uma mat-
gem de apreciagio muito limitada.

38. Do ponto de vista da satide piiblica, é
necessario que todos os medicamentos
autorizados no mercado tenham sido devi-
damente testados. E esta a regra principal
da Directiva 65/65, confirmada pelo Tri-
bunal de Justi¢a no acérdio Rhone-Poulenc
e May & Baker2!, Nenhum medicamento
pode ser posto & venda num Estado-Mem-
bro, sem que a instincia competente desse
Estado-Membro tenha emitido uma ACM
em conformidade com a directiva. O res-

19 — V. ainda o considerando 14 da Directiva 2001/83, referida
no n.° 10 das presentes conclusdes.

20 — V. o quarto considerando da Directiva 75/318/CEE do
Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa a aproximagdo
das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes as
normas e protocolos analiticos, téxico-farmacolégicos e
clinicos em matéria de ensaios de especialidades farma-
céuticas (JO L 147, p. 1; EE 13 F4 p. 86).

21 — Referido na nota 10, n.° 23.
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ponsavel pela colocagdo no mercado deve
juntar ao pedido de ACM para um medi-
camento as informagdes e os documentos
enumerados no artigo 4.° da directiva,
mesmo quando o medicamento em causa
beneficie j4 de uma ACM emitida pela
instincia competente de outro Estado-
-Membro.

39. Contudo, devem evitar-se desnecessa-
rias duplicagdes de esfor¢os nessa ana-
lise22. Assim, o artigo 4.°, segundo pari-
grafo, ponto 8, da Directiva 65/65 introduz
um procedimento dito «abreviado», que
dispensa, sob certas condi¢des, os fabrican-
tes de especialidades farmacéuticas essen-
cialmente similares a medicamentos j3
autorizados de fornecerem os resultados
dos ensaios farmacolégicos, toxicolégicos e
clinicos, permitindo, desse modo, economi-
zar O tempo € 0S Custos necessarios para
reunir esses dados, bem como evitar que os
ensaios no homem ou no animal sejam
repetidos sem necessidade imperiosa23.
Nos termos do artigo 7.°-A da directiva, o
procedimento abreviado deve estar con-
cluido no prazo de 90 dias. No acérdio De
Peijper 24, o Tribunal de Justica declarou
ainda que um Estado-Membro ndo pode
exigir que um comerciante forne¢a uma
série de indicagbes farmacéuticas julgadas
indispenséiveis para o controlo da eficacia e
da inocuidade do medicamento, se essas
autoridades ja dispuserem das informagdes
na sequéncia de uma apreciagio anterior do
mesmo medicamento solicitada por outro
comerciante.

22 — V., nesse sentido, também o considerando 15 da Directiva
2001/83.
23 — V. n.° 25 do acérdio Rhone-Poulenc Rorer e May & Baker

(referido na nota 10).
24 — Referido na nota 8, n.° 21.
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40. Por outro lado, os relatérios de avalia-
¢do devem poder ser trocados entre os
Estados-Membros. Devem também ser uti-
lizados para ulteriores pedidos no mesmo
Estado-Membro, por exemplo, no caso de
importagdo paralela. As directivas CE
sujeitam as instdncias nacionais competen-
tes, antes de mais, a prazos. O objectivo é
promover a livre circulagio. Contudo,
consideragbes de protecgio da saide
publica também reclamam que a colocagio
no mercado de novos medicamentos nio
esteja sujeita a demasiadas formalidades.

Importagdo paralela

41. O fenémeno da importagdo paralela
ndo é regulado pela Directiva 65/65, nem
pelas directivas subsequentes. No acérdao
Smith & Nephew e Primecrown?’, o
Tribunal de Justica declara o seguinte:
«Deste modo, as disposi¢ées da Directiva
65/65 que dizem respeito ao procedimento
de concessio de uma ACM nio se podem
aplicar a uma especialidade farmacéutica
que beneficia de uma ACM num Estado-
-Membro e cuja importagio noutro Estado-
-Membro constitui uma importagio para-
lela relativamente a uma especialidade
farmacéutica que beneficia j4 de uma
ACM nesse segundo Estado-Membro.
Com efeito, nessa hipétese, a especialidade
farmacéutica importada nao pode ser con-

25 — Referido na nota 9, n.° 21.
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siderada como tendo sido colocada pela
primeira vez no mercado no Estado-Mem-
bro de importagdo».

42. A importagio paralela é regulada pelos
artigos 28.° CE e 30.° CE. Uma restrigdo a
importagdio de medicamentos pode ter a
sua origem na protecgio da saide piiblica,
mas deve ser necessiria e proporcional. A
este proposito, devo ainda referir a repar-
ticio de competéncias entre a Unido e os
Estados-Membros no dominio da sadde
publica. Por for¢a do artigo 152.° n.° 1,
CE, a ac¢do da Comunidade é complemen-
tar das politicas nacionais. Onde nio exista
ac¢do comunitdria, podem os Estados-
-Membros determinar livremente a sua
politica, embora dentro dos limites do

Tratado (no caso concreto, sobretudo dos
artigos 28.° CE e 30.° CE).

43. A protecgdo da saide piblica pode
igualmente constituir um motivo para,
precisamente, nao restringir a importagio
paralela de medicamentos. Com efeito, os
importadores paralelos estio frequente-
mente em condigdes de oferecer um medi-
camento a um preco inferior ao praticado
pelo importador autorizado. A protecgio
eficaz da sadde publica exige que os
medicamentos sejam vendidos a pregos
razodveis 26,

26 — V. n.° 25 da ac6rdio De Peijper (referido na nota 8).

44. Por outro lado, a importagio paralela
de medicamentos serve sobretudo o inte-
resse do mercado interno. A possibilidade
de importagbes paralelas evita uma com-
partimentagdo desnecessaria dos mercados
dos Estados-Membros e garante, designa-
damente, que o sistema de ACM nio
conduzird a criagio de monopdlios por
parte de determinados comerciantes de
medicamentos. As importagGes paralelas
devem, pelo contririo, permitir que os
operadores econdmicos concorram activa-
mente entre si em matéria de pregos 27,

45. Em resumo, a luz do texto e dos
objectivos do Tratado CE, a importagio
paralela de medicamentos constitui em si
um fendémeno positivo.

46. Com base no exposto, o Tribunal de
Justica concluiu que as autoridades nacio-
nais ndo devem entravar as importagdes
paralelas, impondo aos importadores para-
lelos as mesmas exigéncias que as aplicaveis
as empresas que requerem pela primeira
vez uma ACM para um medicamento. As
autoridades nacionais sdo obrigadas a
autorizar um medicamento em conformi-
dade com as regras relativas as importages
paralelas — ou seja, com base nos
artigos 28.° CE e 30.° CE. Contudo, estas
derrogacGes as regras normais aplicdveis
aos pedidos de ACM apenas sio validas na
medida em que ndo ponham em causa a
protec¢do da saide piblica 28,

27 — V. ainda as conclusdes do advogado-geral A. La Pergola no
processo Rhdne-Poulenc Rorer ¢ May & Baker (referido
na nota 10, n.° 6).

28 — Ac6rdio Rhéne-Poulenc Rorer e May & Baker (referido
na nota 10, n.°* 40 ¢ 45).
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47. Concretamente, isto significa que se as
autoridades de um Estado-Membro impor-
tador ja dispuserem de todas as indica¢des
farmacéuticas sobre o medicamento em
causa, é desnecessdrio que, tendo em vista
a protec¢do e a vida das pessoas, o
importador paralelo de um medicamento
idéntico fornega novamente as mesmas
indicagdes 27,

48. Dentro destes limites, muitos Estados-
-Membros possuem j4 um procedimento de
autorizagdo simplificado, baseado no
direito nacional. A Comissio publicou
linhas directrizes sobre este procedimento
dirigidas aos Estados-Membros e aos ope-
radores econdémicos em questio30. De
acordo com estas linhas directrizes, o
referido procedimento simplificado deve
permitir a concessio de uma autorizagio
no prazo de 45 dias apds a entrada do
pedido e dos respectivos documentos.

Obrigacbes do titular do direito e do
importador paralelo e relagcio entre ambos

49. A legislagdo relativa a4 colocagio no
mercado de medicamentos nio incide ape-
nas sobre a concessio de autoriza¢des, mas
define ainda as regras apliciveis a3 comer-

29 — V. ac6rdio De Peijper (referido na nota 8, n.° 21).

30 — V. Comunicagio da Comissdo relativa 2 importagio
paralela de especialidades farmacéuticas cuja comerciali-
zagdo ji tenha sido autorizada (JO 1982, C 115, p. 5).
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cializagio dos medicamentos que ja bene-
ficiem de uma ACM. Assim, por exemplo,
s6 podem ser comercializados medicamen-
tos que respeitem as especificidades para as
quais a ACM tenha sido concedida. As
ACM podem ainda ser subordinadas a
determinadas obriga¢des especificas
{artigo 10.°, n.° 2, da Directiva 65/65) e a
Directiva 65/65 consagra a obrigag¢do de
introduzir todas as altera¢des necessirias
para que o medicamento possa ser fabri-
cado e controlado segundo métodos cienti-
ficos geralmente aceites (artigo 9.°-A). A
responsabilidade pelo respeito destas regras
recai sobre o titular da autorizagio.

50. Um aspecto importante pelo qual o
titular do direito é responsavel é o sistema
de farmacovigilincia, consagrado no capi-
tulo V A da Segunda Directiva3l. Este
sistema é utilizado, nos termos do
artigo 29.°-A da directiva, para recolher
informagbes uteis para a vigilincia dos
medicamentos, nomeadamente sobre as
suas reacgOes adversas no ser humano, e
proceder a avaliagio cientifica dessas infor-
magdes. Uma das obriga¢bes que impen-
dem sobre o titular do direito consiste em
informar as autoridades competentes de
todas as suspeitas de reac¢des adversas
graves que lhe sejam comunicadas por
médicos.

51. Ndo me alongarei demasiado sobre as
diferentes obrigacdes que impendem sobre
o titular do direito, até porque nio tém
uma ligagdo directa com o presente pro-
cesso. Limitar-me-ei a referir duas razdes
importantes que, a meu ver, conduziram a

31 — Aditado pela Directiva 93/39.
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imposi¢io das obrigagdes. Em primeiro
lugar, a seguranga do préprio medica-
mento: um sistema como O previsto na
Directiva 65/65 e directivas conexas nio
deve apenas regular cuidadosamente a
autorizagio, mas também garantir que o
medicamento — apés a autorizagio! — ¢é
comercializado e utilizado de forma segura.
Dai que ndo deva subsistir qualquer divida
quanto 2 identidade entre os lotes comer-
cializados e o medicamento que obteve
uma ACM. Em segundo lugar, os progres-
sos apds a concessio da autorizagio: esta
nio deve gerar uma situagdo estdtica. A
ciéncia e a técnica progridem e a prépria
utilizagio do medicamento pode dar lugar
a novos conhecimentos, por exemplo sobre
as suas reacgoes adversas.

52. Com base no exposto, é possivel que a
autorizagio venha a ser suspensa ou reti-
rada. O préprio titular do direito pode
adoptar medidas com vista a alterar o
medicamento. Por vezes é mesmo obrigado
a isso, por forga do artigo 9.%-A.,

53. No caso de importagdo paralela, tam-
bém impendem algumas obrigages sobre o
importador. Estas obriga¢bes nio vio tdo
longe quanto as do titular do direito, dado
que o importador paralelo nio pode ser
responsabilizado pelo desenvolvimento
ulterior do medicamento. Além disso, o
importador paralelo também nio dispde de
todas as indicagdes farmacéuticas relativas
ao medicamento. Importa naturalmente
evitar que daf resultem riscos para a satide
piablica.

54. Contudo, ha obrigagdes que podem ser
impostas ao importador paralelo. Segundo
a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, a
autoridade nacional pode ter um interesse
legitimo em indagar se um determinado
lote estd em conformidade com as infor-
magdes constantes do dossier. Para o efeito,
o importador paralelo pode ser obrigado a
provar a conformidade de um lote impor-
tado com a descri¢io do medicamento. Os
artigos 28.° CE e 30.° CE colocam, no
entanto, limites as exigéncias susceptiveis
de serem impostas a semelhante produgio
de prova pelo importador paralelo 32,

55. A prop6sito da farmacovigilincia, o
Tribunal de Justica adoptou a seguinte
posi¢do no acérdio Rhéne-Poulenc e May
& Baker. Os medicamentos importados
paralelamente podem ser objecto de uma
farmacovigilincia nos termos da Segunda
Directiva, através de uma colaboragio com
as autoridades nacionais dos outros Esta-
dos-Membros. As autoridades de um
Estado-Membro onde a versdo antiga ainda
seja vendida com base numa ACM vilida
devem permitir o acesso aos documentos e
dados relativos a essa versio fornecidos
pelo fabricante ou por outras sociedades do
seu grupo.

56. Outros casos ha em que a cooperagio
entre as autoridades nacionais pode elimi-
nar muitos dos riscos para a saiide piblica.
Nas suas linhas directrizes de 198233, a
Comissdo salienta a obrigagdo de as auto-
ridades nacionais cooperarem entre si. A

32 — V. acérdio De Peijper (referido na nota 8, n.> 27 a 29),
33 — Referidas na nota 30.
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Comissio fundamenta essa obriga¢do no
artigo 10.° CE e no artigo 30.° da Segunda
Directiva. O objectivo destas disposi¢des é
que as autoridades competentes trans-
mitam entre si as informagdes necessarias
para garantir o respeito das exigéncias
comunitdrias.

57. Por diltimo, gostaria de referir ainda
uma obrigagdo de natureza bem diferente,
que afecta a relagio entre o titular da
autorizagdo e o importador paralelo. O
titular da autorizagio é obrigado a colabo-
rar com a autoridade competente do
Estado-Membro onde se verifica a impor-
tagio paralela. Esta autoridade dispde de
meios legislativos e administrativos capazes
de obrigar o fabricante, o seu representante
autorizado ou o detentor de licenga a
fornecer as informagdes de que dispdem e
que ela considere necessirias34. Assim,
aquele que no Estado-Membro de impor-
tagdo possua uma ACM para uma nova
versio de um determinado medicamento,
mas pertenga ao grupo dos que detém a
ACM para a versio antiga nos outros
Estados-Membros, pode ser obrigado a
fornecer as informagdes necessarias sobre
a versdo antiga. Ja no acérdio Peijper, o
Tribunal de Justica concluiu que uma
legislagio que permite ao fabricante recu-
sar-se a fornecer informagdes sobre um
medicamento para o efeito da apreciagio
do pedido de autorizagio de importagio
paralela constitui uma medida de efeito
equivalente, ndo justificada ao abrigo do
artigo 30.° CE 35,

34 — V., designadamente, o acérdio Smith & Nephew e
Primecrown (referido na nota 9, n.° 27).

35 — Referido na nota 8, n.° 32.
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58. Do exposto se infere que o titular da
autorizagio deve poder ser obrigado a uma
atitude de lealdade face ao importador
paralelo.

Quando estamos perante o mesmo medi-
camento?

59. No acérdao Smith & Nephew e Prime-
crown, o Tribunal de Justi¢a especificou os
casos em que existe importagdo paralela do
mesmo medicamento. Coloca duas exigén-
cias 36:

— A origem dos medicamentos deve ser a
mesma, ou seja, devem ser fabricados
na sequéncia de acordos concluidos
com um mesmo licenciante. E impor-
tante evitar que o comportamento do
licenciante conduza a uma protecgao
dos mercados nacionais dos diferentes
Estados-Membros.

— A composi¢do dos medicamentos deve
ser a mesma. Sem serem idénticos em
todos os aspectos, devem pelo menos
ser fabricados segundo a mesma for-

36 — Referido na nota 9, n.** 25 e 26. V. também n.° 28 do
acérdig)Rhéne-Pouicnc Rorer ¢ May & Baker (referido na
nota 10).
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mula e utilizando o mesmo principio
activo e possuirem os mesmos efeitos
terapéuticos.

60. A segunda exigéncia também esta rela-
cionada com o risco de o fabricante prote-
ger marcas, introduzindo pequenas diferen-
cas, irrelevantes do ponto de vista terapéu-
tico, nos produtos que coloca no mercado
nos vérios Estados-Membros. Segundo o
advogado-geral A. La Pergola, se existirem
no mercado diferentes variantes do mesmo
medicamento, o produtor deve poder
demonstrar, com plena satisfagio da auto-
ridade nacional competente, que a dife-
renga de formula corresponde efectiva-
mente a considera¢bes sérias e objectivas
de saiide piblica. O advogado-geral refere,
em seguida, a circunstincia de a variante
retirada do mercado num Estado-Membro
continuar, porém, a ser produzida e comer-
cializada pelo dito fabricante, ou por uma
sociedade do mesmo grupo, noutros Esta-
dos-Membros. Tal circunstincia devera ser
objecto de uma fundamentagio convin-
cente, que explique o motivo pelo qual
consideragdes de sadde publica nio se
verificam no Estado-Membro onde ainda
se comercializa a antiga variante. Elemen-
tos supervenientes podem, eventualmente,
desempenhar um papel importante 37.

61. No processo Rhéne-Poulenc Rorer e
May & Baker, estavam em causa duas

37 — Conclusdes no processo Rhone-Poulenc ¢ May & Baker
(referido na nota 10, n.° 27).

variantes do mesmo medicamento, com o
mesmo principio activo e o mesmo efeito
terapéutico. As variantes distinguem-se
através de diferencas nos excipientes 3%, o
que pode ter repercussdes no prazo de
validade e na biodisponibilidade do pro-
duto, por exemplo a velocidade de diluigao
e absor¢io do medicamento. Tais diferen-
¢as ndo sdo relevantes para a questdo de
saber se o procedimento simplificado de
importagdo paralela (que tem a sua base
nos artigos 28.° CE e 30.° CE) pode ser
aplicado, desde que a variante importada
paralelamente nio coloque qualquer pro-
blema de qualidade, eficicia e inocuidade.
De acordo com a minha leitura da juris-
prudéncia do Tribunal de Justiga, tais
problemas devem estar relacionados com
os excipientes contidos na referida
variante 3,

62. Por dltimo, importa ainda referir a
interpretagio que o Tribunal de Justica
faz da nogio de «especialidades farmacéu-
ticas essencialmente similares», em relagao
a qual o artigo 4.°, ponto 8, da Directiva
65/65 permite um procedimento abreviado.
O Tribunal de Justiga langa mio da acta de
uma reuniio do Conselho4?, de onde
resultam os seguintes critérios: a mesma
composi¢io qualitativa e quantitativa em
termos de principios activos, a mesma

38 — A massa principal de um medicamento, por contraposigio
ao principio activo.

39 — V. ainda o acérdio de 11 de Margo de 1999, Britisch
A%rochemicals Association (C-100/96, Colect., p. 1-1499,
n.” 40). Este ac6rddo dizia respeito aos produtos fitofar-
macéuticos.

40 — Trata-se de uma reuniio de Dezembro de 1986, no decurso
da qual foi adoptada a Directiva 87/21/CEE do Conselho,
de 22 de Dezembro de 1986, que altera a Directiva
65/65/CEE refativa i aproximagio das disposigdes legista-
tivas, regulamentares ¢ administrativas respeitantes as
especialidades farmacéuticas (referida na nota 3).
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forma farmacéutica e, tal sendo o caso, a
bioequivaléncia entre os dois medicamen-
tos demonstrada por estudos de biodispo-
nibilidade apropriados4l. Mas também
aqui € preciso que a variante ndo levante
qualquer problema de saide publica, rela-
cionado, por exemplo, com os excipientes
que contém. Caso contrario, a variante nio
pode ser qualificada de essencialmente
semelhante a especialidade original.

VI — Apreciacio: consequéncias juridicas
para a importagao paralela

Questdo principal: admissibilidade de uma
proibicio de importa¢do

63. A questdo central do tribunal de reen-
vio prende-se com a admissibilidade de
uma proibi¢do de importar paralelamente
um medicamento, depois de a ACM do
medicamento de referéncia ter sido retirada
no pais de importacio a pedido do titular
do direito. De acordo com a legislagio
alemi em vigor, a retirada de uma ACM a
pedido do titular do direito provoca,
nomeadamente, a imediata caducidade da

41 — V. o acérdio de 3 de Dezembro de 1998, Generics (UK) ¢
0. (C-368/96, Colect., p. I-7967, n.° 25).
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autorizagdo de importagido paralela do
medicamento*2. Opor-se-io os
artigos 28.° CE e 30.° CE a semelhante
disposi¢io nacional?

64. Parece-me importante distinguir a
questio da admissibilidade de uma proibi-
¢do de importar um medicamento da
questdo de saber se ao importador paralelo
podem ser impostas obrigagdes adicionais,
relacionadas com o facto de ja ndo existir
no Estado-Membro qualquer titular de
uma ACM. A segunda questio s6 se coloca
caso se conclua que a importa¢io paralela
continua em principio a ser admissivel.

65. Em relagdo a admissibilidade da impor-
tagdo paralela, a Ferring sustenta que, com
a reniincia i autorizagio (ficticia), desapa-
rece a base juridica para a coloca¢do no
mercado do produto antigo. A Eurin-
-Pharm tinha, pois, a obrigac¢do de solicitar
uma nova autorizagio de importagdo para-
lela, eventualmente com uma referéncia a
nova ACM. No quadro do procedimento
simplificado que se seguiria, a instincia
nacional deveria verificar se existia entre o
antigo e o novo produto uma diferenga de
efeito terapéutico. Nesse periodo, ou seja,
até i decisio da instincia nacional, o
medicamento ndo pode ser colocado no
mercado.

42 — Deixo de lado a circunstincia especifica de se tratar a%ui
de uma autorizagio ficticia. V., a esse propésito, os n.”* 31
e 32 das presentes conclusdes.
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66. Ao invés, a Eurin-Pharm considera que
o produto antigo pode continuar a ser
comercializado, pelo menos durante o
periodo transitério. Para a Eurin-Pharm, é
importante que isso nio prejudique a
farmacovigilincia. Com efeito, as autori-
dades alemis dispoem de todas as infor-
magbes fornecidas no quadro dos diferentes
procedimentos de autorizagio. Além disso,
podem dirigir-se as autoridades de outros
Estados-Membros, onde o antigo medica-
mento ainda se encontra no mercado.

67. O Governo sueco sublinha que as
regras em matéria de comercializagdo de
medicamentos ndo tém de ser interpretadas
de forma mais estrita do que o necessirio
para a protecgio da satide publica. Por
conseguinte, ndo ha qualquer motivo para
limitar a liberdade de circulagio de um
medicamento que ji foi anteriormente
examinado e em relagio ao qual ji foi
emitida uma ACM, desde que a farmaco-
vigilincia prossiga. Este Governo baseia a
sua posi¢dio no acérdio Rhéne-Poulenc
Rorer e May & Baker.

68. Parece-me importante referir que a
caducidade da autorizagio de importagio
paralela deve ser considerada uma restrigio
quantitativa & importagio na acepgio do
artigo 28.° CE, proibida se nao se verificar
um dos motivos justificativos reconhecidos
pelo Tratado.

69. Gostaria ainda de salientar que a
retirada da ACM para o medicamento de

referéncia ndo estd relacionada com a
seguranga do medicamento ou, de uma
forma mais geral, com o interesse de satde
publica. Essa retirada resulta do facto de o
produtor ji ndo comercializar o referido
produto nesse Estado-Membro. A decisdo
fica a dever-se apenas ao pedido do titular
da autorizagdo, ditado pela sua prépria
estratégia de mercado.

70. Com base no exposto, concluo que
estamos perante uma restrigdio a importa-
¢do, proibida pelo artigo 28.° CE, e em
relagio a qual nido se verifica um motivo
justificativo reconhecido pelo Tratado, que
no caso concreto poderia ser a saude
publica. Isto fica parcialmente a dever-se
ao facto de o medicamento ja ha muito ser
comercializado na Repiblica Federal da
Alemanha e — o que também é paci-
fico — preencher os requisitos de saidde
publica aplicaveis.

71. Numa preocupagio de fundamentar a
minha aprecia¢do, gostaria ainda de referir
trés aspectos.

72. Em primeiro lugar, a retirada da ACM
nao implica, por si s6, que o importador
paralelo ponha termo a importagio e
solicite ele proprio uma autorizagio. A
razdo pela qual — antes da retirada — ele
nao tinha de respeitar o procedimento de
autorizagdo normal residia, em grande
medida, no facto de a autoridade nacional
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do Estado-Membro ja dispor de todas as
informagdes relativas ao medicamento e ter
também avaliado essas informagdes. Esta
situagdo nio se alterou.

73. Em segundo lugar, e na perspectiva do
importador paralelo, podemos afirmar que
ele é confrontado com os resultados de uma
decisdo administrativa, adoptada a pedido
do titular da autorizagio e na qual nio
participou. O procedimento ndo prevé que
o seu interesse seja tido em consideragio.
Nio dispde de quaisquer meios juridicos.
Com efeito, o que estd em causa é a retirada
de uma ACM a pedido do préprio titular
da autorizagdo, por razdes que, conforme
ja referi, se prendem com a sua prépria
estratégia de mercado. A aplicagio da
legislagio alema obrigaria o importador
paralelo a por imediatamente termo a
importagdo e distribuigdo do medicamento
em causa, o que lhe poderia causar prejui-
zos significativos, pelo facto de nio conse-
guir cumprir as suas obrigag¢des contratuais
nem poder escoar as existéncias.

74. Mesmo que existisse no direito comu-
nitirio fundamento juridico para uma
proibigdo de importagio — gquod non —
, essa proibi¢do, em relagdo a qual nio se
prevé qualquer periodo transitério e o
importador paralelo nio dispde de qual-
quer meio de recurso, seria desproporcio-
nada, pelo que nio seria admitida pelo
direito comunitario.
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75. Em terceiro lugar, considero que a
importagdo paralela de medicamentos
constitui, enquanto tal, um fenémeno posi-
tivo, tanto do ponto de vista do mercado
interno, como do ponto de vista da protec-
¢do da saide publica. Remeto, a este
propdsito, para os n.°® 40 e seguintes das
presentes conclusdes. Por conseguinte, nio
pode ser posto termo a uma importagio
paralela com base numa mera decisio
unilateral do titular da ACM.

Condigbes susceptiveis de serem impostas
ao importador paralelo

76. Nao quer isto dizer que o importador
paralelo mantenha um direito ilimitado de
importagido e distribui¢io, mesmo depois
de a ACM ter caducado. Com efeito, a
caducidade da ACM leva a que o titular da
autorizagdo ja ndo possa ser responsabili-
zado em relagio ao medicamento. E légico
que essas responsabilidades venham a
recair sobre o importador paralelo. O
agravamento das suas responsabilidades
deve ter como objectivo garantir um con-
trolo adequado dos medicamentos impor-
tados paralelamente. Com efeito, é o
importador paralelo que passa a colocar o
referido medicamento no mercado no
Estado-Membro.

77. Contudo, nem todas as obrigacoes
podem ser transferidas sem mais para o
importador paralelo. Remeto, a este pro-
pésito, para o n.° 53 das presentes con-
clusdes.
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78. A responsabilidade agravada do impor-
tador paralelo, associada ao facto de nem
todas as obrigagbes poderem ser transferi-
das sem mais para a sua pessoa, pode
limitar — ou condicionar, se assim o pre-
ferirmos — o direito de importagio para-
lela.

79. Considero tais limitagGes aceitiveis,
desde que se justifiquem por um interesse
geral, baseado na saide piblica (mais
concretamente, o controlo da seguranga
do medicamento), e sejam necessirias e
proporcionadas.

80. O Governo sueco refere uma série de
critérios que o Tribunal de Justica poderia
utilizar na sua apreciagio. E importante
saber se os controlos de qualidade podem
continuam a ser feitos e se a informagio
sobre 0 medicamento estd disponivel para
as autoridades dos outros Estados-Mem-
bros. Outro critério relevante consiste em
saber se um medicamento ji é comerciali-
zado na Europa hid tempo suficiente sem
causar problemas graves. Por ultimo, a
manutengio da autorizagio de importagio
paralela poderia ser temporalmente limi-
tada. O Governo sueco tem aqui em mente
um prazo equivalente ao prazo normal de
prorrogagdo de uma ACM.

81. A semelhanga do Governo sueco, con-
sidero que seria positivo que o Tribunal de

Justi¢a formulasse critérios para a limitagio
do direito de importagdo paralela pelos
Estados-Membros. Refiro-me (ainda em
consonancia com as observagées do
Governo sueco) a trés tipos de critério:

— limitagdes directamente relacionadas
com a seguranga do medicamento;

— limitagdes temporais;

— obrigagio de o importador paralelo
solicitar ele préprio dentro de um
prazo razoavel, uma ACM, sob pena
de lhe ser retirada a sua autorizagio de
importagdo paralela.

82. O primeiro tipo de limita¢des comporta
critérios, ou condi¢bes, que de qualquer
forma ji impendem sobre o importador
paralelo, uma vez que ji antes de a ACM
caducar ele colocava no mercado lotes de
medicamentos. Porém, as limitagdes ou
condi¢bes ndo podem ultrapassar o estrita-
mente necessario para garantir a seguranga
dos medicamentos e nio devem, em meu
entender, inviabilizar na pritica a impor-
tagio de medicamentos. A isso se opde o
principio da proporcionalidade.
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83. Quando as obrigag¢bes nio se prestam
facilmente a serem transferidas para o
importador paralelo, como é o caso das
obrigagées relacionadas com a ulterior
evolugdo de um medicamento, a solugdo
pode residir na coopera¢io entre as auto-
ridades nacionais dos Estados-Membros.
Foi essa a orientagdo seguida pelo Tribunal
de Justica no acérdio Rhéne-Poulenc
Rorer e May & Baker em relagio ao
sistema de farmacovigilancia. A coopera-
¢do obrigatdria entre as autoridades nacio-
nais dos Estados-Membros deve permitir
que a autoridade do Estados-Membro de
importagio disponha de informagdes sufi-
cientes a fim de garantir a seguranga do
medicamento. Com efeito, a importagio
paralela continua a verificar-se a partir de
outro Estado-Membro onde ainda existe
uma ACM para o produto em causa.

84. Mencionei em segundo lugar as limita-
¢Oes temporais. Assim como a autorizagio
de colocacio no mercado baseada na
Directiva 65/65 é limitada no tempo,
também a autoriza¢do de importagio para-
lela pode ser subordinada a um limite
temporal. Recordo que, nos termos do
artigo 10,°, n.° 1, da Directiva 65/65, a
autorizagdo é vilida por um periodo de
cinco anos, renovivel por periodos quin-
quenais. O Governo sueco propde que a
autorizagdo de importagio paralela seja
subordinada ao mesmo prazo que a (en-
tretanto caducada) ACM. Parece-me uma
boa proposta. Ndo ha qualquer motivo que
justifique que o importador paralelo bene-
ficie de uma posigdo mais favoravel, no que
diz respeito a durag¢do da autorizagio, do
que o titular da autorizagio que tivesse
prosseguido com a comercializagio do
medicamento. Por outro lado, os Estados-
-Membros devem dispor, também no caso
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de importagio paralela, de um instrumento
que lhes permita verificar periodicamente
até que ponto o medicamento ainda satisfaz
as exigéncias aplicaveis.

85. O terceiro tipo é constituido pela
obriga¢do de o importador paralelo solici-
tar ele préprio dentro de um prazo razoa-
vel, uma ACM. Na minha opiniio, seme-
lhante obrigagdo pode ser justificada por
um interesse geral e preencher os requisitos
da necessidade e da proporcionalidade. As
autoridades de um Estado-Membro tém um
interesse legitimo em que alguém possa ser
responsabilizado plenamente pela comer-
cializagdo de um medicamento no seu
territorio. Isso permite-lhes exercer melhor
as suas fungdes de controlo no dominio da
satde puablica, embora — conforme ja foi
referido nos n.” 53 e seguintes das presen-
tes conclusdes — também ao importador
paralelo possam ser impostas obrigagées.

86. O importador paralelo deve dispor de
um prazo razoavel para solicitar ele préprio
a ACM. Por outro lado, penso que ele ndo
deve ser obrigado a comercializar existén-
cias sob um novo nome e com um novo
nimero de registo. Se estas condigbes
estiverem preenchidas, nio serd despropor-
cionado cominar a obrigagio de solicitar
uma ACM especifica com a sangio de
retirada da autorizagio de importagio
paralela.
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87. Em resumo, caso a retirada de uma
ACM para o medicamento de referéncia no
pais de importagdo a pedido do titular do
direito ndo seja ditada pela protecgio da
saide puiblica, podem ser impostas ao
importador paralelo limitagGes com vista
ao controlo do medicamento, na medida
em que essas limitagbes estejam directa-
mente relacionadas com a seguranga do
medicamento ou visem limitar temporal-
mente o direito de importagio paralela. O
importador paralelo pode ser obrigado a
solicitar ele préprio dentro de um prazo
razodvel, uma ACM, sob pena de the ser
retirada a sua autorizagdo de importagio
paralela.

Deve atender-se aos interesses do importa-
dor paralelo?

88. Fundamentalmente, o que o tribunal de
reenvio pretende saber é se o titular de uma
autorizagio deve ter em consideragio os
interesses do importador paralelo no
momento de escolher entre diferentes solu-
¢bes administrativas. A este propésito, a
Ferring sustenta que ndo seria legitimo
obrigi-la a manter a autorizagio ficticia
para a antiga variante com base no inte-
resse do importador paralelo. A Eurin-
-Pharm reconhece a legitimidade do desejo
da Ferring de substituir a autorizagdo
ficticia. Nio obstante, esta podia ter
optado por outra solugio que ndo pusesse
imediatamente termo a importagio.

89. A Comissio defende que a questio esta
mal formulada. Nio é o titular do direito,
mas sim as autoridades de um Estados-
-Membro, que devem velar pelas liberdades

do Tratado CE — e, consequentemente,
pelos interesses do importador paralelo. O
Governo sueco exprime a mesma opinido.

90. No n.° 58, defendi que o titular da
autorizagdo deve poder ser obrigado a uma
atitude de lealdade face ao importador
paralelo. Segundo o acérdio De Peijper,
ele deve poder ser obrigado a fornecer
informagdes que possibilitem a importagao
paralela 43. Em meu entender, a ratio é que
a importacdo paralela nio seria possivel se
s6 o titular da autorizagio dispusesse de
determinadas informagdes. Na minha opi-
nido, as obrigacdes do titular do direito
também ndo vdo mais longe. Conforme a
Comissio e o Governo sueco afirmam, e
com razdo, nio cabe ao titular da autori-
zagdo velar pelas liberdades do Tratado
CE. A responsabilidade do titular da auto-
rizagdo implica que ele ndo pode frustrar a
importagido paralela (ocultando informa-
¢Oes), mas também nido se lhe pede que
subordine as suas decisGes empresariais ao
interesse do importador paralelo, que é,
afinal, seu concorrente.

O facto de se tratar de uma autorizagio
ficticia

91. Para a Comissao, é determinante o

facto de se tratar aqui de uma autorizagio

43 — Referido na nota 8.
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ficticia. Esta autorizagdo ficticia viola o
direito comunitario. Importa considerar,
nomeadamente, que o antigo medicamento
nio foi identificado em conformidade com
a Directiva 65/65. Num caso como este, 0s
artigos 28.° CE e 30.° CE nio se opdem a
uma proibi¢do da importagdo paralela.

92, Conforme j4 referi no n.° 32, a Eurin-
-Pharm podia invocar a validade da legisla-
¢do alem3 em que se baseiam as autoriza-
¢Oes (ficticias) da Ferring e dela prépria.
Porém, no caso de uma autorizagio ficticia,
nio ha a certeza de que os efeitos nocivos e
terapéuticos do produto tenham sido veri-
ficados ao abrigo dos artigos 4.° e 5.° da
Directiva 65/65. Razdes de saiide publica
podem justificar que o produto seja ainda
objecto dessa verificagio no caso de a
importagdo paralela se manter. Contudo,
aquelas razdes ndo tém que ver com o
momento em que a ACM do titular original
é retirada.

93. Por outro lado, o facto de se tratar aqui
de uma autorizagio ficticia e nio de uma
autorizagdo de pleno direito também nio
justifica que se ponha termo a importagio
paralela sem um periodo de transi¢io
razodvel. J& me parece aceitivel — na
medida em que a saide publica o exija,
caso o medicamento ndo tenha sido ante-
riormente verificado — que o novo pedido
de ACM do importador paralelo respeite o
procedimento integral da Directiva 65/65.
O periodo transitério devera, se necessario,
ser adaptado a essa situagio.
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Conclusio

94. Chego a seguinte conclusio:

— A retirada de uma ACM para o medi-
camento de referéncia no pais de
importagio a pedido do titular do
direito ndo justifica que imediatamente
seja posto termo a importagéo paralela,
no caso de essa retirada ndo ter sido
ditada pela protecgdo da saiide piblica.

— Semelhante consequéncia juridica deve
ser qualificada de restri¢do & importa-
¢do, proibida pelo artigo 28.° CE. Falta
ai um motivo justificativo reconhecido
pelo Tratado, que no caso concreto
poderia ser a saiide piblica. Isto fica
parcialmente a dever-se ao facto de o
medicamento j4 hd muito ser comer-
cializado na Repiiblica Federal da Ale-
manha e — o que também é paci-
fico — preencher os requisitos de
satde piblica aplicdveis.

— Podem ser impostas ao importador
paralelo limitagdes com vista ao con-
trolo do medicamento, na medida em
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que essas limitagbes estejam directa-
mente relacionadas com a seguranga do
medicamento ou visem limitar tempo-
ralmente o direito de importagdo para-
lela.

— O importador paralelo pode ser obri-
gado a solicitar ele préprio, dentro de
um prazo razoivel, uma ACM, sob
pena de lhe ser retirada a sua autoriza-
¢do de importagio paralela.

— O facto de se tratar de uma autorizagdo
ficticia € irrelevante no caso concreto.

VII — Apreciagio: é relevante que tenha
sido colocada no mercado uma nova
variante?

95. No processo perante o Tribunal de
Justiga, foi atribuida grande importancia ao
facto de, para além de a ACM ter caducado
a pedido do titular da autorizagio, este ter
ainda colocado no mercado um medica-
mento semelhante.

96. Este aspecto foi muito destacado, desig-
nadamente pelo Governo sueco, que
aborda, entre outros, o problema da admis-
sibilidade da caducidade automaitica da
autorizagdo de importagio paralela, num
momento em que ainda se ndo determinou
se os dois medicamentos sio suficiente-
mente idénticos. O Governo sueco consi-
dera isso inadmissivel. Ao invés, a Ferring
considera que o utilizador fica confuso se
ambas as variantes estiverem presentes,
simultaneamente, no mercado. Ele consi-
dera esse risco de confusdo determinante.

97. Na minha opinido, o mais importante é
o seguinte. A obriga¢do de p6r imediata-
mente termo a importagdo paralela viola os
artigos 28.° CE e 30.° CE. Nio vejo por
que motivo a conclusio deva ser outra pelo
facto de o titular original da autorizagdo
colocar no mercado uma nova variante do
mesmo medicamento. Isto também nio
justifica, em meu entender, uma conclusio
diferente no que diz respeito i admissibili-
dade de limitagdes & importagio paralela
com vista ao controlo do medicamento.

98. O facto de a Ferring ter colocado no
mercado uma nova variante ndo pode ser
determinante para a questio de saber se
deve ser posto termo 3 importagio paralela.
Este facto podera ser relevante ulterior-
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mente. Em que condi¢bes pode a variante
antiga permanecer no mercado se o impor-
tador paralelo decidir pedir uma ACM?

99. Uma vez que as questdes submetidas
pelo tribunal de reenvio nido tém qualquer
relagdo com a situagao futura, proponho ao
Tribunal de Justica que responda da
seguinte forma: no caso concreto, é irrele-
vante que o titular original da autorizagio
coloque no mercado um medicamento
semelhante.

100. A titulo subsidiario, caso o Tribunal
de Justi¢a ndo partilhe esta opinido, gosta-
ria de me alongar ainda sobre trés questdes.

Estamos perante um s6 medicamento?

101. A questdo resume-se ao seguinte.
Medicamentos que praticamente ndo se
distinguem do ponto de vista da estabili-
dade térmica, mas iguais quanto ao resto,
s30 ou ndo idénticos para efeitos do direito
comunitario relevante?
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102. A Ferring propde que se responda
negativamente a esta questdo. Considera
ainda que a resposta a esta questio €
irrelevante para o presente processo. A
Eurin-Pharm conclui nido existirem quais-
quer diferengas de eficicia terapéutica entre
a variante antiga e a nova variante. A
diferenca reside apenas num excipiente, e
nao no principio activo.

103. No n.° 59 fiz referéncia ao acérdio
Smith & Nephew e Primecrown, no qual o
Tribunal de Justi¢a definiu quando é que se
est4 perante um s6 medicamento no caso de
importagio paralela. Em suma, a origem e
a composi¢io dos medicamentos devem ser
as mesmas. No caso concreto, ndo esta em
causa a origem.

104. Em relagio i composi¢io, a seme-
lhanga deve resultar do facto de as duas
variantes conterem 0§ MmesmMos principios
activos € a mesma eficicia terapéutica. No
ac6rdio Rhéne-Poulenc Rorer e May &
Baker, o Tribunal de Justiga conclui que
diferengas nos excipientes, que se reflictam
por exemplo no prazo de validade, nio sdo
relevantes. S6 ndo é assim se a diferenga
nos excipientes der azo a problemas de
saide publica.

105. No caso concreto, a diferenga nio
implica necessariamente outro prazo de
validade, mas as duas variantes sio quanto
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ao resto muito semethantes. Se a variante
antiga for conservada 3 temperatura
ambiente, perde rapidamente a sua eficicia.
Ao invés, a nova variante colocada no
mercado pela Ferring constitui, neste
aspecto, uma melhoria face & variante
antiga. Para o consumidor, nio ter de
conservar o spray nasal no frigorifico
representa uma vantagem. Contudo, isto
ndo significa que a utilizagdo da variante
antiga pode causar problemas de saide
publica. A luz da jurisprudéncia do Tribu-
nal de Justica, considero que a diferenga
entre as duas variantes ndo é relevante, pelo
que podem ser consideradas o mesmo
medicamento, para efeitos da legislagdo
comunitiria sobre a colocagdo no mercado
de medicamentos.

Cardcter positivo/negativo da presenga
simultdnea no mercado de duas variantes

106. De acordo com a Ferring, se as duas
variantes estiverem presentes simultanea-
mente no mercado o utilizador fica con-
fuso, podendo ser induzido a conservar a
temperatura ambiente também o produto
antigo, o que reduziria a eficicia do
mesmo. O risco de as duas variantes se
encontrarem em simultineo no mercado
constituiu mesmo uma razio determinante
para que a Ferring renunciasse a autoriza-
¢do ficticia. A Eurin-Pharm encara este
argumento como uma desculpa para con-
testar a importagdo paralela. Com efeito, a

embalagem do produto antigo indica que o
mesmo deve ser conservado no frio.

107. Na audiéncia, a Ferring refere que o
risco de confusdo deixa de existir logo que
o importador paralelo obtém uma autori-
zagdo por direito préprio. A partir desse
momento, passam a existir dois medica-
mentos diferentes, comercializados sob
denominagdes diferentes.

108. A Comissdo afirma que a questido de
saber se a presenga no mercado de duas
variantes do mesmo medicamento cria ou
ndo confusdo é irrelevante no caso con-
creto. O sistema de autorizagio de medi-
camentos comporta sempre um risco de
surgirem no mercado duas variantes do
mesmo medicamento. Com efeito, o impor-
tador paralelo pode, a todo o tempo,
apresentar ele proprio um pedido ao abrigo
da Directiva 65/65. A questdo que aqui se
coloca pode, assim, ser ignorada na apre-
ciagio da admissibilidade de manter uma
autorizagio de importagio paralela.

109. Na esséncia, concordo com a posi¢io
da Comissdo. O sistema de autorizagio de
medicamentos nio exclui a possibilidade de
se encontrarem no mercado duas variantes
de um s6 medicamento, ainda que isso
possa criar confusio no consumidor. Para o
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consumidor, € irrelevante o titulo com que
um medicamento é colocado no mercado
pelo importador paralelo. Em caso de
importagdo paralela, a variante importada
paralelamente adquire — pelo menos no
sistema alemio — o mesmo niimero de
registo que a variante original. Contudo,
um consumidor médio ndo presta normal-
mente aten¢do ao nimero de registo.

110. Na audiéncia, a Ferring refere ainda a
possibilidade de as variantes — dotadas de
uma autoriza¢do auténoma do importador
paralelo — serem comercializadas sob
denominacdes diferentes. Nio compreendo
inteiramente este argumento. Na minha
opinido, o titular original de uma ACM
pode atribuir uma denominagdo nova a
uma nova variante, caso pretenda distin-
gui-la da variante antiga junto do consu-
midor. Foi o que a Ferring fez no caso
concreto, ao comercializar a nova variante
sob a denominagio «Minirin Nasenspray
5 ml». O importador paralelo é alheio a
isso.

A antiga variante ainda pode ser adquirida
noutros Estados-Membros

111. Para mim, é mais importante que um
fabricante de medicamentos, ao nio colo-
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car no mercado dos varios Estados-Mem-
bros a mesma variante do mesmo medica-
mento, possa contribuir para uma compar-
timentacio desnecessaria dos mercados dos
Estados-Membros 44, indo assim contra o
interesse do mercado interno na Unido
Europeia.

112. Salvo prova em contréario, o facto de a
variante antiga continuar a ser colocada no
mercado em outros Estados-Membros
refor¢a o argumento de que essa variante
ndo comporta qualquer risco de seguranga
e que a importagio paralela da variante
antiga continua a ser possivel. Acresce que
0 novo produto nio se encontrava, segundo
a Eurin-Pharm, disponivel em outros paises
que podiam servir de paises de exportagio.
Assim, segundo afirma, apenas podia
importar o antigo produto para a Repi-
blica Federal da Alemanha.

113. Em resumo, uma variante de um
medicamento que (ainda) seja regularmente
colocada no mercado num Estado-Mem-
bro, também pode ser importada para
outro Estado-Membro. Isto s6 nio é assim
se neste ultimo Estado-Membro se verifi-
carem circunstincias especiais e especificas
de satide piblica que ndo o permitam.

44 — Remeto para as conclusées do advogado-geral
A. La Pergola no processo Rhone-Poulenc Rorer ¢ May
& Baker (referido na nota 10).




FERRING

VHI — Conclusio

114. Com bases nas consideragbes expostas, proponho que o Tribunal de Justiga
responda as questdes do Landgericht Kéln da seguinte forma:

«1)A retirada de uma ACM para o medicamento de referéncia no pais de

importagio a pedido do titular do direito nio justifica que imediatamente seja
posto termo a importagdo paralela, no caso de essa retirada ndo ter sido
ditada pela protec¢io da satide publica. Semelhante consequéncia juridica
deve ser qualificada de restrigdo a importagio, proibida pelo artigo 28.° CE, e
em relagdo a qual ndo se verifica um motivo justificativo reconhecido pelo
Tratado, que no caso concreto poderia ser a saide publica.

No entanto, podem ser impostas ao importador paralelo obriga¢bes com vista
ao controlo do medicamento, na medida em que essas limitagbes estejam
directamente relacionadas com a seguranga do medicamento ou visem limitar
temporalmente o direito a importagdo paralela.

O importador paralelo pode ser obrigado a solicitar ele proprio, dentro de um
prazo razoavel, uma ACM, sob pena de lhe ser retirada a sua autorizagio de
importagdo paralela.
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O facto de se tratar de uma autorizagao ficticia € irrelevante para a apreciagio
do caso concreto.

2) Nas actuais circunstincias, é irrelevante que o titular original da autorizagio
coloque no mercado um medicamento semelhante.»
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