PARANOVA LAKEMEDEL E O.

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Seccio)
8 de Maio de 2003 #

No processo C-15/01,

que tem por objecto um pedido dirigido ao Tribunal de Justica, nos termos do
artigo 234.° CE, pelo Regeringsritten (Suécia), destinado a obter, no litigio
pendente neste 6rgdo jurisdicional entre

Paranova Likemedel AB,
Farmagon A/S,

Medartuum AB,

Net Pharma KG AB,
Orifarm AB,

Trans Euro Medical AB,
Cross Pharma AB,
MedImport Scandinavia AB

Likemedelsverket,

uma decisdo a titulo prejudicial sobre a interpretagio dos artigos 28.° CE e
30.° CE,

* Lingua do processo: succo.
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O TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Sec¢do),

composto por: J.-P. Puissochet, presidente de sec¢do, C. Gulmann
(relator), F. Macken, N. Colneric e J. N. Cunha Rodrigues, juizes,

advogado-geral: F. G. Jacobs,
secretario: H. A. Riihl, administrador principal,

vistas as observagdes escritas apresentadas:

— em representacio da Paranova Likemedel AB, da Farmagon A/S, da
Medartuum AB, da Net Pharma KG AB, da Orifarm AB, da Trans Euro
Medical AB, da Cross Pharma AB e da MedImport Scandinavia AB, por

U. Rutgersson Langenius, advokat,

— em representagio da Likemedelsverket, por A. Aslundh-Nilsson e
B. Lindstrém, na qualidade de agentes,

— em representacio do Governo sueco, por A. Kruse, na qualidade de agente,

— em representacio do Governo dinamarqués, por J. Molde, na qualidade de
agente,
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— em representagdo do Governo neerlandés, por H. G. Sevenster, na qualidade
de agente,

— em representagdo do Governo noruegués, por T. Nordby, na qualidade de
agente,

— em representacdo da Comissdo das Comunidades Europeias, por L. Strém,
na qualidade de agente,

visto o relatério para audiéncia,

ouvidas as alega¢Ges da Paranova Likemedel AB, da Farmagon A/S, da
Medartuum AB, da Net Pharma KG AB, da Orifarm AB, da Trans Euro Medical
AB, da Cross Pharma AB e da MedImport Scandinavia AB, representadas por
C. Bus, advokat, da Likemedelsverket e do Governo sueco, representados por
A. Kruse, do Governo dinamarqués, representado por J. Molde, do Governo
neerland@s, representado por J. van Bakel, na qualidade de agente, do Governo
noruegués, representado por T. Nordby, e da Comissdo, representada por
L. Strém, na audiéncia de 10 de Outubro de 2002,

ouvidas as conclusGes do advogado-geral apresentadas na audiéncia de 12 de
Dezembro de 2002,
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profere o presente

Acérdao

Por decisdo de 21 de Dezembro de 2000, que deu entrada no Tribunal de Justica
em 15 de Janeiro de 2001, o Regeringsritten submeteu, nos termos do
artigo 234.° CE, duas questdes prejudiciais relativas i interpretagdo dos
artigos 28.° CE e 30.° CE.

Estas questbes foram suscitadas no quadro de um litigio que opde a Paranova
Likemedel AB, a Farmagon A/S, a Medartuum AB, a Net Pharma KG AB, a
Orifarm AB, a Trans Euro Medical AB, a Cross Pharma AB e a MedImport
Scandinavia AB (a seguir «Paranova e 0.») 4 Likemedelsverket (agéncia sueca de
produtos farmacéuticos) a respeito das consequéncias da revogacio de uma
autorizacio de introducio no mercado (a seguir «AIM») de um medicamento
importado paralelamente na Suécia pela Paranova e o.

Enquadramento juridico

A regulamentagdo comunitdria

Nos termos do artigo 28.° CE, sdo proibidas, entre os Estados-Membros, as

restricdes quantitativas 4 importagio e as medidas de efeito equivalente. No
entanto, segundo o artigo 30.° CE, sdo autorizadas as proibi¢Ges ou restri¢des a
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importagdo entre os Estados-Membros que se justifiquem, nomeadamente, por
razdes de proteccdo da saide das pessoas, desde que nio constituam nem um
meio de discriminagio arbitrdria nem qualquer restricio dissimulada ao comércio
entre os Estados-Membros.

De acordo com o artigo 3.° da Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de
Janeiro de 1965, relativa & aproximacio das disposi¢des legislativas, regulamen-
tares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO 1965, 22,
p. 369; EE 13 F1 p. 18), com a redac¢io que lhe foi dada pela Directiva
93/39/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993 (JO L 214, p. 22, a seguir
«Directiva 65/65»), nenhum medicamento pode ser introduzido no mercado de
um Estado-Membro, sem que para tal tenha sido emitida uma AIM, pela
autoridade competente desse Estado.

O artigo 4.° da Directiva 65/65 define o procedimento, os documentos e as
informagGes necessirios para efeitos da concessdo de uma AIM.

O artigo 5.° da Directiva 65/65 dispde que a AIM serd recusada quando, apds
verificagdo das informagdes e dos documentos enumerados no artigo 4.°, se
revelar que o medicamento é nocivo em condigdes normais de emprego, ou que
falta o efeito terap@utico ou estd insuficientemente comprovado pelo requerente,
ou ainda que o medicamento nio tem a composi¢do qualitativa e quantitativa
declarada.

De acordo com o capitulo V A da Segunda Directiva 75/319/CEE do Conselho,
de 20 de Maio de 1975, relativa a aproximagdo das disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO
L 147, p. 13; EE 13 F4 p. 92), com a redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
93/39, os Estado-Membros devem estabelecer um sistema de farmacovigilincia

[-4195



10

ACORDAO DE 8. §. 2003 — PROCESSO C-15/01

que imponha, nomeadamente, obrigacdes ao titular da AIM em matéria de
registo e de notificacio de todas as reac¢des adversas provocadas no ser humano
por esses medicamentos. Para o efeito, devem ser apresentados as autoridades
competentes relatérios de seguranga periddicos acompanhados de uma avaliagio
cientifica.

A regulamentagdo nacional

A Likemedelslagen (lei relativa aos medicamentos) (1992:859), o Likemedels-
férordningen (regulamento relativo aos medicamentos) (1992:1752) e as regras
estabelecidas pela Likemedelsverket (1994:22) contém disposi¢des que trans-
pdem a Directiva 65/65.

Nos termos das regras estabelecidas pela Likemedelsverket, é necessdria a
autorizacio desta entidade para a importagdo paralela de medicamentos. O
controlo por ela efectuado tem em vista determinar se existe identidade entre o
medicamento importado directamente e o importado paralelamente. A retirada
ou a suspensdo pelas autoridades suecas ou as do pafs de exportagdo da AIM do
medicamento importado directamente acarreta a retirada ou a suspensdo da
autorizacdo de importagdo paralela desse medicamento na Suécia. Contudo, a
Likemedelsverket pode, a pedido, autorizar a manutengio dessa autorizagdo, se a
revogacgdo ou a suspensio da AIM resultar de consideracdes econémicas e ndo de
motivos ligados aos efeitos ou 4 seguranca do medicamento em causa.

O litigio no processo principal e as questdes prejudiciais

A Hissle Likemedel AB (a seguir «Hissle») era titular, na Suécia, de uma AIM
do medicamento denominado «Losec enterokapslar» (cdpsulas Losec, a seguir
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«cépsulas» ou «a antiga versio do medicamento»), enquanto a Paranova e o.
detinham autorizagGes de importagdo paralela das capsulas. Este medicamento é
utilizado para tratar afec¢Ges ligadas aos acidos gastricos.

A Likemedelsverket decidiu, a pedido da Hissle, que a AIM concedida a esta
tltima expiraria em 1 de Janeiro de 1999. O pedido da Hissle destinado a
revogagdo da AIM das cdpsulas que lhe havia sido concedida deveu-se ao facto de
essa sociedade tencionar comercializar, na Suécia, uma nova variante do referido
medicamento, denominada «Losec MUPS enterotabletter» (comprimidos Losec
MUPS, a seguir «comprimidos»), em vez das cépsulas.

As capsulas continuaram a ser comercializadas noutros Estados-Membros em
conformidade com as AIM ai emitidas.

As duas versdes do Losec apresentam uma equivaléncia terapéutica, ou seja, as
duas formas contém a mesma dose de substincia activa que é absorvida pelo
organismo com a mesma rapidez e nas mesmas propor¢des apés administracdo
por via oral.

A substincia activa das cdpsulas contem icido omeprazol. Os comprimidos
contém sal de magnésio de 4cido omeprazol. O sal dissolve-se mais facilmente na
dgua e é mais estdvel. O fabrico dos comprimidos é, por consequéncia, mais
simples do que o das cdpsulas.
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Em 1 de Setembro de 1998, a Likemedelsverket decidiu que as autorizagdes de
importagdo paralela concedidas 4 Paranova e o. expirariam na mesma data que a
AIM detida pela Hissle. Em 25 de Setembro de 1998, porém, o prazo de validade
dessas autorizagdes foi prorrogado até 30 de Junho de 1999. A Likemedelsverket
fundamentou a sua decisdo relativa ao termo das referidas autoriza¢des no facto
de que as cdpsulas e os comprimidos deviam ser considerados dois medicamentos
distintos, pois, por um lado, os métodos de preparacdo sdo diferentes e, por
outro, a substincia activa, isto é, o 4cido omeprazol nas cipsulas, havia sido
substituido por outra substincia nos comprimidos, ou seja, o sal de magnésio de
dcido omeprazol. Referiu que, no caso de manuten¢io da autorizagio de
importacgio paralela das cipsulas, este medicamento passaria a ser comerciali-
zado na Suécia sem que pudessem ser satisfeitas as exigéncias de seguranca do
mesmo.

A Paranova e o. recorreram da decisdo da Likemedelsverket de 1 de Setembro
de 1998 para o linsritten i Uppsala lin (Suécia) (tribunal administrativo de
Uppsala). Este Gltimo deu provimento ao referido recurso por decisdo de 7 de
Dezembro de 1998.

Seguidamente, a Likemedelsverket recorreu desta decisdo para o Kammarritten i
Stockholm (Suécia) (tribunal administrativo de segunda instincia de Estocolmo)
que, por decisio de 26 de Fevereiro de 1999, deu provimento ao recurso,
declarando que os dois medicamentos em causa nio eram idénticos pelo que ndo
podiam ser objecto de uma mesma AIM.

A Paranova e o. recorreram para o Regeringsritten que, na decisdo de reenvio,
indica que, embora o recurso tenha sido interposto sob a forma de um litigio
respeitante 4 questio de saber em que medida a AIM concedida para
comprimidos importados directamente pode servir de fundamento ao direito de
comercializar cdpsulas objecto de importagdes paralelas, hd que, antes de mais,
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resolver a questdo de saber se o facto de a AIM das cdpsulas detida pela Hissle ter
sido revogada a pedido desta iiltima deve acarretar automaticamente a retirada
da autorizacdo concedida aos importadores paralelos.

Nestas circunstincias, o Regeringsritten colocou ao Tribunal de Justica as
seguintes questdes prejudiciais:

«1) E compativel com os artigos 28.° CE e 30.° CE revogar uma autorizagio de
comercializagdo dum medicamento importado paralelamente, com funda-
mento em que a autorizagdo de comercializa¢io respeitante ao medicamento
importado directamente foi revogada a requerimento do detentor desta
tltima autorizagdo por razdes que ndo tém a ver com a seguranga do
medicamento? Tem alguma importancia para esta apreciagdo saber quais as
razdes precisas que fundamentaram o requerimento ou se o titular da
autorizagdo ou empresas pertencentes a0 mesmo grupo continuam a vender
noutros Estados-Membros, com base nas autorizagdes de comercializacio af
concedidas, o medicamento a que a importagdo paralela se refere?

2) Se o importador paralelo, em vez da antiga autorizagio de comercializagdo,
invocar uma nova autoriza¢io de comercializagio dum medicamento
importado directamente, existe obstdculo & autorizagio para continuar a
comercializagio do medicamento importado paralelamente, com funda-
mento em que este medicamento e o medicamento importado directamente,
que estd abrangido pela nova autorizacio de comercializacio, sdo diferentes
devido ao facto de o medicamento importado paralelamente ser vendido sob
a forma de cdpsulas que conttm um determinado 4cido (omeprazol),
enquanto que o medicamento importado directamente é vendido sob a forma
de comprimidos que contém um sal de magnésio do acido?»
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Quanto as questdes prejudiciais

20 A titulo liminar, importa recordar que:

— as autorizagdes de importagdo paralela das cdpsulas (a antiga versdo do
medicamento) foram emitidas por referéncia 2 AIM concedida pelas
autoridades nacionais para esse mesmo medicamento;

— esta AIM foi revogada, a pedido do seu titular, por razdes alheias a seguranca
do referido medicamento;

— este titular obteve uma AIM para uma nova versdo desse medicamento, e

— a antiga versio do medicamento continua a ser legalmente comercializada
noutros Estados-Membros ao abrigo de AIM que ndo foram revogadas.

2 Nesta situacdo, coloca-se, efectivamente, a questio de saber se os artigos 28.° CE
e 30.° CE se opdem a uma regulamenta¢io nacional segundo a qual a revogacio,
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a pedido do seu titular, da AIM concedida para a antiga versio do medicamento
implica, por essa simples razdo, a retirada da autoriza¢io de importagdo paralela
do mesmo medicamento.

A este respeito, importa, desde logo, referir que a retirada de uma autorizagio de
importagdo paralela subsequente a revogacdo da AIM de referéncia constitui uma
restricdo a livre circulagdo de mercadorias na acepgio do artigo 28.° CE (v.
acérddo de 10 de Setembro de 2002, Ferring, C-172/00, Colect., p. 1-6891,
n.° 33).

Contudo, essa restricio pode ser justificada por razdes relacionadas com a
protecgdo da saiide puiblica, em conformidade com o disposto no artigo 30.° CE
(acérddo Ferring, ja referido, n.° 33).

Cabe as autoridades nacionais competentes para a gestio da regulamentacdo em
matéria de produgéo e de comercializagdo dos medicamentos — regulamentagio
que, conforme precisa o primeiro considerando da Directiva 65/65, tem como
objectivo essencial a protec¢do da satide piiblica — velar pelo seu cumprimento
estrito. Contudo, o principio da proporcionalidade, que constitui o fundamento
da dltima frase do artigo 30.° CE, exige que a faculdade de os Estados-Membros
proibirem a importagdo de produtos oriundos de outros Estados-Membros seja
limitada ao estritamente necessdrio para alcancar os objectivos de protec¢io da
satide legitimamente prosseguidos. Com efeito, uma regulamentacdo ou pratica
nacional ndo pode beneficiar da derrogagdo prevista no referido artigo 30.° CE
quando a sadde e a vida das pessoas puderem ser protegidas de maneira
igualmente eficaz através de medidas menos restritivas das trocas comerciais
intracomunitarias {acérddo Ferring, ja referido, n.° 34).
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Ora, ndo foi apresentado ao Tribunal de Justica qualquer razdo susceptivel de
justificar que o simples facto de uma AIM de referéncia ter sido revogada a
pedido do seu titular implique a retirada automética da autorizagio de
importacdo paralela concedida para o medicamento em causa (v., neste sentido,
acordio Ferring, j4 referido, n.° 35).

Antes de mais, importa referir que a revogagio de uma AIM de referéncia ndo
implica, em si mesma, que a antiga versdo do medicamento seja posta em causa
no que diz respeito 3 sua qualidade, eficicia e inocuidade. A este propésito, deve
recordar-se que esta versio continua a ser legalmente comercializada no
Estado-Membro de exportagdo ao abrigo da AIM emitida nesse Estado (acérddo
Ferring, ja referido, n.° 36).

Em seguida, cumpre referir que, embora as autoridades competentes do
Estado-Membro de importagdo possam, e até devam, adoptar as medidas
necessérias ao controlo da qualidade, da eficicia e da inocuidade da antiga versdo
do medicamento, ndo parece que esse objectivo nio possa ser alcangado através
de outras medidas menos restritivas & importagdo de medicamentos do que a
cessacio automética da validade da autorizagio de importacdo paralela na
sequéncia da revogacio da AIM de referéncia (acérddo Ferring, ji referido,
n.° 37).

Com efeito, embora um controlo adequado da antiga versio do medicamento
continue a ser necessirio e possa, eventualmente, implicar que sejam solicitadas
informacbes ao importador, hd que lembrar, a este propésito, que uma
farmacovigilancia que respeite as exigéncias decorrentes da Directiva 75/319,
na sua versdo modificada, pode, normalmente, ser garantida relativamente aos
medicamentos importados paralelamente, como os do processo principal, através
de uma colaboragio com as autoridades nacionais dos outros Estados-Membros,
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gragas ao acesso aos documentos e dados relativos A antiga versdo fornecidos
pelo fabricante ou por outras sociedades do seu grupo nos Estados-Membros
onde esta ainda é comercializada com base numa AIM em vigor (acérdio Ferring,
ja referido, n.° 38).

Neste contexto, importa sublinhar que a Note for Guidance on Procedure for
Competent Authorities on the Undertaking of Pharmacovigilance
Activities (CPMP/PhVWP/175/95), publicada em Junho de 1995 pela Agéncia
Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos, exige, no seu ponto 3.1.4., que as
terminologias utilizadas para codificar medicamentos, reaccdes adversas a estes e
doengas devem assegurar a compatibilidade das notificagdes entre Estados-
-Membros e, nomeadamente, velar por que as notificagdes introduzidas numa
base de dados sejam codificadas de acordo com uma terminologia aprovada
internacionalmente ou com termos mutuamente aceites que permitam estabelecer
liga¢Ges com uma dessas terminologias.

Por ultimo, importa referir igualmente que, embora nio se possa excluir a
existéncia de razdes relacionadas com protec¢do da saiide piiblica que exijam que
uma autorizacdo de importagio paralela de medicamentos esteja necessariamente
ligada a uma AIM de referéncia, tais razdes nio resultam, no caso vertente, das
observagdes apresentadas ao Tribunal de Justica.

Ora, o facto de ndo existirem razdes de natureza geral susceptiveis de justificar
que a revogagdo da AIM de referéncia implique a da autorizagdo de importacio
paralela ndo exclui que, em casos concretos, possam existir razdes relacionadas
com a protecgdio da saide piiblica susceptiveis de justificar a retirada da
autorizacdo de importagdo paralela.
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Como o Tribunal de Justica ji declarou, essas razdes podem resultar, por
exemplo, do facto de a coexisténcia de duas versdes do mesmo medicamento, no
mercado do Estado-Membro de importagdo, comportar efectivamente um risco
para a sadde das pessoas (v. acérddo Ferring, ja referido, n.° 43).

Atendendo estas consideragdes, importa responder a primeira parte da primeira
questdo que os artigos 28.° CE e 30.° CE se opdem a uma regulamentacio
nacional segundo a qual a revogagio, a pedido do seu titular, de uma AIM de
referéncia implica, por essa simples razdo, a retirada da autorizacdo de
importagdo paralela concedida para o medicamento em causa. Ao invés, estas
disposi¢bes ndo se opdem a restricdes ds importagdes paralelas do medicamento
em causa, se existir efectivamente um risco para a satide das pessoas em razido da
manuten¢io do referido medicamento no mercado do Estado-Membro de
importagdo.

Face a esta resposta, ndo ha que responder a segunda parte da primeira questio.
Do mesmo modo, ndo é necessirio examinar a segunda questdo, nos termos da
qual o 6rgio jurisdicional de reenvio pergunta, essencialmente, se a autorizagio
de importagdo paralela pode ser ligada & nova AIM dos comprimidos.

Quanto as despesas

As despesas efectuadas pelos Governos sueco, dinamarqués, neerlandés, norue-
gués e pela Comissdo, que apresentaram observagdes ao Tribunal, nio sdo
reembolsaveis. Revestindo o processo, quanto 3s partes na causa principal, a
natureza de incidente suscitado perante o 6rgio jurisdicional nacional, compete a
este decidir quanto as despesas.
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Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Seccio),

pronunciando-se sobre as questdes submetidas pelo Regeringsritten, por decisdo
de 21 de Dezembro de 2000, declara:

Os artigos 28.° CE e 30.° CE opdem-se a uma regulamentagio nacional segundo
a qual a revogacio, a pedido do seu titular, de uma autorizagdo de introducdo no
mercado de referéncia implica, por essa simples razio, a retirada da autorizagio
de importacio paralela concedida para o medicamento em causa. Ao invés, estas
disposicoes ndo se opdem a restrigdes as importagdes paralelas do medicamento
em causa se existir efectivamente um risco para a saiide das pessoas em razio da
manutencio do referido medicamento no mercado do Estado-Membro de
importacio.

Puissochet Gulmann Macken

Colneric Cunha Rodrigues

Proferido em audiéncia piblica no Luxemburgo, em 8 de Maio de 2003.

O secretdrio O presidente da Sexta Secgio

R. Grass J.-P. Puissochet
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