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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA
20 de Maio de 1976 *

No processo 104/75,

que tem por objecto um pedido dirigido ao Tribunal de Justica, nos termos do
artigo 177.° do Tratado CEE, pelo Kantongerecht de Roterdio, destinado a obter,
no procedimento criminal pendente neste érgio jurisdicional contra

Adriaan de Peijper, director da sociedade Centrafarm BV,

uma decisdo a titulo prejudicial relativa a interpretacgio, designadamente, do artigo
36.° do Tratado CEE,

O TRIBUNAL DE JUSTICA,

composto por: R. Lecourt, presidente, H. Kutscher e A. O'Keeffe, presidentes de sec-
¢do, A. M. Donner, J. Mertens de Wilmars, M. Sgrensen, A. J. Mackenzie Stuart, juizes,

advogado-geral: H. Mayras
secretdario: A. Van Houtte

profere o presente

Acordio

P

(A parte relativa aos factos ndo é reproduzida)

Fundamentos da decisio

Por decisio de 29 de Setembro de 1975, entrada na Secretaria do Tribunal em 2
de Outubro de 1975, o Kantonrechter (juiz de paz) de Roterddo colocou ao Tribu-

* Lingua do processo: neerlandés.
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nal, ao abrigo do artigo 177.° do Tratado CEE, duas questdes destinadas a obter a
interpretacio dos artigos 30.° e seguintes, designadamente do artigo 36.°

Estas questoes foram suscitadas no Ambito de um procedimento criminal instaurado
pelo procurador do circulo de Roterdio contra um operador neerlandés a quem
acusa de, por um lado, ter violado a legislacio dos Paises Baixos em matéria sanitiria,
ao fornecer, sem o consentimento das autoridades neerlandesas, a farmdcias
estabelecidas neste Estado-membro, medicamentos que tinha importado do Reino
Unido e, por outro, por nio possuir determinados documentos relativos a estes
medicamentos, a saber, o «processo» e 0s «protocolos» previstos na citada legislacio.

-

Entende-se por -processo» um documento que o importador é obrigado a possuir
<em relagdo a qualquer acondicionamento farmacéutico de um preparado farmacéu-
tico por ele importado- e onde devem constar indicacbes pormenorizadas quanto
ao referido acondicionamento, designadamente no que respeita & composicio quan-
titativa e qualitativa bem como ao modo de preparacio, indicagbes que devem ser
assinadas e conter a expressio «visto e aprovado- aposta pela «pessoa que, no
estrangeiro, é responsivel pelo fabrico-.

Segundo a pritica corrente, o importador submete o «processo» as autoridades
competentes para efeitos de degalizagdo» que simultaneamente vale como autoriza-
¢do para comercializar nos Paises Baixos o acondicionamento em questio, pelo
que tal autorizacio s6 pode ser obtida por um importador. que disponha do «pro-
Cesson. :

Por «protocolos», a legislagao neerlandesa entende os documentos que o importador
deve ter em sua posse quando entrega um preparado farmacéutico que importou
e dos quais resulte que o produto foi efectivamente fabricado e controlado em
conformidade com as indicagdes que figuram no referido «processo- relativas a férmula
de fabrico bem como os dispositivos de controlo utilizados na preparacio e as
substdncias que o compdem.

Resulta que o «processo- parece dizer respeito ao produto em geral, enquanto os
-protocolos» parece referirem-se a cada lote concreto do produto que o importador
deseja introduzir no mercado.

O acusado no processo principal nio contesta a realidade dos factos que lhe sio
reprovados mas argumenta que se encontrava impossibilitado de cumprir as normas
em questdo por ndo lhe ter sido possivel obter os documentos em causa.
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Isso explica-se por os medicamentos em questio terem sido fabricados por um
fabricante britinico que faz parte de um grupo cujo centro de actividade se situa
na Suica. O acusado comprou esses medicamentos a um comerciante grossista
estabelecido no Reino Unido e seguidamente procedeu a sua importagio -paralela»
para os Paises Baixos, mas nido conseguiu obter do fabricante ou do representante
do grupo nos Paises Baixos os referidos documentos.

As questdes colocadas pelo juiz nacional destinam-se, no essencial, a saber se uma
legislagio ou uma pritica do tipo das aqui referidas sio contririas ao direito co-
munitirio por constituirem uma medida de efeito equivalente a uma restricio quan-
titativa proibida pelo artigo 30.° do Tratado, nido podendo beneficiar da derrogacio
prevista no artigo 36.° em relagio a medidas restritivas justificadas por razdes de
protec¢io da saide e da vida das pessoas.

Quanto a primeira questdo

Na primeira questdo perspectiva-se uma situagao de facto que o juiz de paz des-
creve invocando os seguintes elementos:

— um produto farmacéutico preparado segundo um processo uniforme e com uma
composicio qualitativa e quantitativa bem definida encontra-se regularmente em
circulagio em virios Estados-membros, no sentido de que foram concedidas as
autorizacdes exigidas pelas legislacdes destes Estados, no que respeita quer ao
referido produto, ao fabricante «ou ao responsivel pela comercializagdo» do
produto no Estado considerado;

— a concessdo destas autorizagdes em cada um dos Estados-membros considerados
tornou-se do dominio publico através de publicagdes oficiais ou de outros meios;

— este produto € idéntico, em todos os aspectos, a outro produto relativamente ao
qual as autoridades sanitirias do Estado-membro importador dispdem ji de do-
cumentos relativos ao processo de preparacio bem como a sua composi¢io
quantitativa e qualitativa, documentos fornecidos anteriormente pelo fabricante
ou pelo seu importador autorizado, em apoio um pedido de autorizagio de
comercializagido.

Pede-se ao Tribunal que determine se, perante tal situacdo, as autoridades nacio-
nais tomaram uma medida de efeito equivalente a uma restricio quantitativa proi-
bida pelo Tratado ao subordinarem a autorizagdo de comercializagio solicitada pelo
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importador paralelo 4 exibi¢io de documentos idénticos aos ji remetidos pelo fa-
bricante ou pelo seu importador autorizado.

1. Medidas nacionais do tipo das em anilise produzem um efeito equivalente a
uma restricio quantitativa e caem, por isso, no dominio da proibi¢do contida no
artigo 30.° do Tratado quando forem susceptiveis de entravar, directa ou indirecta-
mente, actual ou potencialmente, as importagcdes entre Estados-membros.

E o que se verifica quando uma regulamentagdo ou pritica canalizam as importa¢des,
permitindo-as apenas a alguns operadores econémicos e excluindo-as a outros.

2. A — Porém, nos termos do artigo 36.°, <as disposi¢des dos artigos 30.° a 34.°...
sdo aplicaveis sem prejuizo das proibicdes ou restricdes a4 importagdo... justificadas
por razdes... de proteccdo da salde e da vida das pessoas» € ndo devem constituir
<nem um meio de discriminagdo arbitriria nem qualquer restricio dissimulada ao
comércio entre Estados-membross.

Entre os bens ou interesses tutelados pelo artigo 36.°, a satde e a vida das pessoas
encontram-se em primeiro lugar, cabendo aos Estados-membros estabelecer, dentro
dos limites impostos pelo Tratado, a que nivel pretendem assegurar essa proteccio,
em especial qual o grau de severidade dos controlos a efectuar.

Contudo, resulta do artigo 36.° que uma regulamentagio ou pritica nacionais que
produzem ou possam produzir um efeito restritivo sobre as importacdes de produ-
tos farmacéuticos s6 sio compativeis com o Tratado na medida em que se revelem
necessarias para uma protec¢do eficaz da saide e da vida das pessoas.

Assim, uma regulamentagdo ou pritica nacionais nio beneficiam da derrogacio
prevista no artigo 36.° quando a satde e a vida das pessoas podem ser protegidas
de forma igualmente eficaz através de medidas menos restritivas das trocas
intracomunitérias.

O artigo 36.° ndo pode, designadamente, ser invocado para justificar legislagdes ou
praticas, ainda que Uteis, mas cujos aspectos restritivos se explicam essencialmente
pela preocupacgio de reduzir o encargo administrativo ou as despesas publicas, a
menos que, na auséncia das referidas legislacdes ou priticas, estes encargos ou
despesas ultrapassem manifestamente os limites do que razoavelmente pode ser
exigido.
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E 2 luz destas consideragdes que deve analisar-se a situacio descrita pelo juiz
nacional.

B — Para este efeito, deve distinguir-se, por um lado, entre documentos relativos
a um medicamento em geral, no caso concreto o «processo» previsto na legislacio
neerlandesa, e, por outro, os documentos relativos a um lote concreto deste me-
dicamento importado por um operador determinado, no caso concreto 0s «protoco-
los» exigidos pela mesma legislagdo.

a) No que respeita aos documentos relativos a um medicamento em geral, se as
autoridades sanitdrias de um Estado-membro importador ji dispuserem, na sequén-
cia de importagdo anterior, de todas as indicagdes farmacéuticas julgadas indispen-
sdveis para o controlo da eficicia e da inocuidade do medicamento, é manifesta-
mente desnecessario que, tendo em vistd a proteccio e a vida das pessoas, as
referidas autoridades exijam que um segundo importador de um medicamento idéntico
tenha que fornecer novamente as mesmas indica¢des.

Consequentemente, uma regulamentagio ou pratica nacionais que impdem tal obri-
gacdo nio poderia justificar-se por razdes de proteccio da salde e da vida das
pessoas na acepg¢do do artigo 36.° do Tratado.

b) Quanto aos documentos relativos ao lote concreto de um medicamento importado
no momento em que as autoridades sanitarias do Estado-membro importador ji pos-
suem um «processo- relativo a este medicamento, estas autoridades t€m um interesse
legitimo em poder verificar com seguranga e a qualquer momento se essa parte do
produto se encontra em conformidade com as indicacdes que figuram no «processo».

No entanto, atenta a natureza do mercado do produto farmacéutico em causa, pode
perguntar-se se este objectivo ndo pode ser igualmente alcancado se as autoridades
nacionais, em vez de esperarem passivamente que as provas exigidas lhes sejam
apresentadas, tendo com isso adoptado uma férmula que privilegia o fabricante do
produto e os seus representantes autorizados, admitirem, sendo caso disso, provas
anilogas e sobretudo se adoptassem uma politica mais activa que possibilitasse a
todos os comerciantes a obtengdo das provas necessarias.

Esta questio impde-se tanto mais que, frequentemente, os importadores paralelos
estio em condicdes de oferecer a mercadoria a um prego inferior ao praticado
pelo importador autorizado, em relagio ao mesmo produto, facto que, tratando-se
de medicamentos, deveria, sendo caso disso, incitar as autoridades sanitirias a
ndo desfavorecer as importagdes paralelas, uma vez que a protecgio eficaz da
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saide e da vida das pessoas exige igualmente que os medicamentos sejam ven-
didos a precos razoaveis.

As autoridades nacionais dispdem de meios legislativos e administrativos capazes
de obrigar o fabricante ou o seu representante autorizado a fornecerem as indica-
¢Oes que permitem verificar que o medicamento efectivamente importado por via
paralela € idéntico ao medicamento em relagio ao qual as autoridades nacionais ja
se encontram informadas.

De resto, uma simples colaboragcio entre as autoridades dos Estados-membros
permitir-lhes-ia obter reciprocamente, em relagdo a produtos de grande difusio mais
ou menos uniformizados, os necessirios documentos de verificagio.

Tendo em conta estas possibilidades de informagio, as autoridades sanitdrias nacio-
nais deverdo indagar se a proteccdo eficaz da vida e da satide das pessoas justifica
a presunc¢io de nio conformidade do lote importado com a descricio do medicamen-
to ou se, ao invés, bastaria estabelecer uma presungio de conformidade, tendo a
administracdo a possibilidade de, sempre que necessirio, afastar essa presuncio.

Finalmente, admitindo que é indispensavel impor ao importador paralelo a prova
desta conformidade, em todo o caso nio se justificaria, face ao artigo 36.°, obrigi-lo
a fazer tal prova mediante documentos que lhe sio inacessiveis, quando a admi-
nistragdo ou, sendo caso disso, o juiz verificassem que a prova pode ser apresen-
tada por outros meios.

Os governos britdnico, dinamarqués e neerlandés consideram que medidas como as
em discussio no processo principal sdo necessirias a satisfagdo das exigéncias im-
postas pelas directivas 65/65, 75/318 € 75/319 do Conselho (JO de 9.2.1965, p. 369,
EE 13 F1 p. 18; JO L 147 de 9.6.1975, p. 1 e 13; EE 13 F4, p. 80 e EE 07 F1 p. 92),
relativas 4 aproximacio das legislacbes nacionais respeitantes as especialidades far-
macéuticas.

No entanto, estas directivas tém por Gnico objectivo a harmoniza¢ido das disposi-
¢des nacionais nesta matéria; nio pretendem, nem poderiam fazé-lo, alargar a
competéncia residual, de resto importante, deixada aos Estados-membros pelo ar-
tigo 36.° em matéria de saade publica.

Consequentemente, deve responder-se que, perante uma situacio de facto como a
descrita na primeira questio, uma legislacdo ou pritica que permitem ao fabricante
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€ ao0s seus representantes autorizados monopolizar, pela simples recusa do «proces-
so» ou dos «protocolos-, a importacio e a comercializagdo do produto em causa
deve ser considerada mais restritiva do que o necessirio, nio podendo, portanto,
beneficiar da derrogacdo prevista no artigo 36.° do Tratado, a menos que esteja
claramente demonstrado que qualquer outra legislagio ou pritica ultrapassariam
manifestamente os meios razodveis ao dispor de uma administra¢io normalmente
activa.

Quanto a segunda questdo

Na segunda questio, pede-se ao Tribunal que, no essencial, declare se a resposta
a dar a primeira questio é igualmente vilida no caso de (a) o medicamento
importado de outro Estado-membro pelo importador paralelo diferir, quanto ao
processo de fabrico e 4 sua composi¢io qualitativa e quantitativa, do medicamen-
to do mesmo nome e em relagio ao qual as autoridades do Estado-membro im-
portador ji dispdbem destes dados, mas (b) «as diferengas existentes entre os dois
produtos sio de tal modo irrelevantes que permitem presumir que o fabricante
tem inten¢do de utilizar estas diferencas com o objectivo evidente e exclusivo de
impedir e criar entraves a possibilidade de uma importacio paralela da especia-
lidade farmacéutica-.

A resposta deve ser afirmativa.

Com efeito, a administracio competente do Estado-membro importador estd obvi-
amente habilitada a exigir do fabricante ou do seu importador autorizado, no
momento em que O interessado solicita autorizagio para comercializar o medica-
mento e entrega a documentacdo respectiva, (a) que declare se o fabricante ou
eventualmente o grupo dos fabricantes de que faz parte fabrica, sob a mesma
designacdo e com destino a diferentes Estados-membros, varios tipos do medica-
mento e (b), em caso afirmativo, que apresente igualmente uma documentacio
aniloga para as restantes variantes, especificando a natureza das diferengas entre
elas existentes.

S6 quando resultasse dos documentos apresentados que existem diferengas
com incidéncia terapéutica € que se justificaria tratar as variantes como medica-
mentos diferentes para efeitos da autorizagio de comercializa¢do, entendendo-se
que, quanto a apresentagdo dos respectivos documentos em relagio a cada um
dos processos de autorizagdo necessarios, se mantém valida a resposta dada a

primeira questio.
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Quanto as despesas

37 As

despesas efectuadas pelos' governos britanico, dinamarqués e neerlandés,

que apresentaram observa¢des ao Tribunal, nio sio reembolsiveis. Revestindo
O processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente sus-
citado perante o Kantongerechter de Roterdao, compete a este decidir quanto as
despesas.

Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE JUSTICA,

pronunciando-se sobre as questdes submetidas pelo Kantongerechter de Roterdio,
declara:

1y

2)

3)

272

Uma legisla¢do ou pritica nacionais que tém por efeito canalizar as im-
portacdes, permitindo-as apenas a alguns operadores econdémicos e
excluindo-as a outros, constitui uma medida de efeito equivalente a uma
restricio quantitativa na acepcao do artigo 30.° do Tratado.

Perante uma situagio de facto como a exposta na primeira questio, uma
legisla¢io ou pritica nacionais que permitem que o fabricante do produto
farmacéutico em causa ou os seus representantes autorizados monopoli-
zem a importacio e a comercializagio do produto através da simples re-
cusa de apresentagio dos documentos relativos ao medicamento em geral
ou a um lote concreto do medicamento deve ser considerada mais restritiva
do que o necessario e nio podera, portanto, beneficiar da derrogacio
prevista no artigo 36.° do Tratado, salvo se se provar que qualquer outra
legislacdo ou pratica ultrapassariam manifestamente os meios razoaveis
de que dispde uma administra¢io normalmente activa.

S$6 no caso de resultar das informag¢es ou dos documentos apresentados
pelo produtor ou pelo seu importador autorizado que existem outras va-
riantes do medicamento com diferencas que incidem sobre o aspecto

terapéutico € que se justificaria tratar as variantes como medicamentos
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diferentes para efeitos da autorizacio da comercializacio, entendendo-se
que, para cada um dos processos de autorizacio necessarios, se mantém
vilida a resposta dada no n.° 2.

Lecourt Kutscher O’Keeffe Donner

Mertens de Wilmars Serensen Mackenzie Stuart
Proferido em audiéncia pablica no Luxemburgo, em 20 de Maio de 1976.

O secretario O presidente

A. Van Houtte ' R. Lecourt
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