PARANOVA LAKEMEDEL E O.

CONCLUSOES DO ADVOGADO-GERAL
F. G. JACOBS

apresentadas em 12 de Dezembro de 2002!

1. Os presentes processos levantam uma
série de questdes relativas as consequéncias
para um importador paralelo de produtos
farmacéuticos do facto de beneficiar de
uma autoriza¢do de coloca¢io no mercado
[a seguir «<ACM»] no Estado-Membro de
importa¢do onde essa ACM foi retirada a
pedido da empresa que a detinha.

2. O processo C-15/01, Paranova Likeme-
del AB, respeita a um pedido prejudicial do
Regeringsratten (Supremo Tribunal Admi-
nistrativo) sueco; o processo C-113/01,
Paranova Oy, respeita a um pedido preju-
dicial do Hogsta Forvaltningsdomstolen
(Supremo Tribunal Administrativo) finlan-
dés.

O quadro juridico comunitéario

3. A comercializagdo de produtos farma-
céuticos na Comunidade era principal-
mente regulada, no periodo relevante?2,

1 — Lingua original: inglés.

2 — Esta regulamentagio foi codificada ¢ consolidada, com
efeitos a partir de 18 de Dezembro de 2001, pela Dircctiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 6 de
Novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitirio
relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311,
p. 67). No entanto, as disposigdes pertinentes ndo foram
substancialmente alteradas.

pela Directiva 65/65/CEE do Conselho, de
26 de Janeiro de 1965, relativa A aproxi-
magio das disposicoes legislativas, regula-
mentares e administrativas, respeitantes is
especialidades farmacéuticas 3.

4. O artigo 3.° da Directiva 65/65 deter-
mina que nenhum medicamento pode ser
introduzido no mercado num Estado-Mem-
bro sem que uma ACM tenha sido emitida
pela autoridade competente desse Estado-
-Membro ou sem que tenha sido concedida
uma autorizagdo nos termos do Regula-
mento n.° 2309/934,

5. O artigo 4.° da Directiva 65/65 define
pormenorizadamente o procedimento, os
documentos e as informagdes necessrios
para a concessio de uma ACM pelas
autoridades competentes de um Estado-
-Membro.

3 —JO 1965, 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18, com as alteragdes
mtroduzidas, em particular, pelas Directiva 87/21/CEE do
Conselho, de 22 de Dezembro de 1986 (JO L 15, p. 36)
Directiva 89/431/CEE do Consclho, de 3 de Maio de 1989
(JO L 142, p. 11), ¢ Directiva 93/39/CEE do Conselho, de
14 de Junho de 1993 (JO L 214, p. 22).

4— Rc%ulamcmo {CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de
Julho de 1993, que estabelece procedimentos comunitdrios
de autorizagio ¢ fiscalizagio dos medicamentos de uso
humano ¢ veterindrio ¢ institui uma Agéncia Europcia de
Avaliagio dos Medicamentos (JO L 214, p. 1). No presente
caso, nio cstdo em causa autorizagdes de colocagio no
mercado comunitdrio.
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6. Resulta claramente da jurisprudéncia do
Tribunal de Justica que a Directiva 65/65
ndo abrange as importagdes paralelas de
produtos farmacéuticos. Esta jurisprudén-
cia foi recentemente resumida da seguinte
forma pelo Tribunal de Justica no acérdédo
de 10 de Setembro de 2002, Ferring
Arzneimittel 5;

«Segundo os principios enunciados na
Directiva 65/65, nenhum medicamento
pode ser posto 4 venda pela primeira vez
num Estado-Membro, sem que tenha sido
emitida, pela autoridade competente desse
Estado-Membro, uma ACM em conformi-
dade com essa directiva, e os pedidos de
ACM de medicamentos apresentado pelo
responsavel da sua colocagdo no mercado
devem conter as informagdes e ser acom-
panhados dos documentos enumerados no
artigo 4.° da referida directiva, mesmo
quando o medicamento em causa beneficia
ji de uma ACM emitida pela autoridade
competente de outro Estado-Membro
{ac6rddo de 16 de Dezembro de 1999,
Rhone-Poulenc Rorer e May & Baker,
C-94/98, Colect., p. 1-8789, n.° 23).

No entanto, estes principios admitem
excepedes decorrentes, por um lado, da
prépria Directiva 65/65 e, por outro, das
regras do Tratado CE relativas & livre
circulagdo de mercadorias.

5 — Processo C-172/00 (Colect., p. 1-6891), n.* 19 a 22; v,
também, a discussdo extremamente iitil sobre a regulamen-
tagdo comunitiria das importagdes paralelas de produtos
farmacéuticos nas conclusdes do advogado-geral L. A,
Geelhoed apresentadas em 7 de Fevereiro de 2002 (Colect.
2002, p. 1-6893).
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Estas ultimas regras, tal como interpretadas
pelo Tribunal de Justica, implicam, nomea-
damente, que um operador que tenha
adquirido um medicamento legalmente
comercializado num Estado-Membro ao
abrigo de uma ACM emitida nesse Estado
possa importar o medicamento para outro
Estado-Membro onde ji beneficia de uma
ACM, sem ser obrigado a obter aquela
autorizagio em conformidade com a Direc-
tiva 65/65 e sem ter de fornecer as infor-
magdes relativas ao controlo da eficicia e
da inocuidade do medicamento previsto
pela directiva. Com efeito, ndo é necessa-
rio, para proteger a saiide das pessoas,
sujeitar os importadores paralelos a tais
exigéncias, uma vez que as autoridades
competentes do Estado-Membro de impot-
tacdo ja dispdem de todas as informacdes
indispenséveis ao exercicio desse controlo
{v., nomeadamente, acérddos de 20 de
Maio de 1976, De Peijper, 104/75, Colect.,
p. 263, n.”° 21 e 36, e de 12 de Novembro
de 1996, Smith & Nephew e Primecrown,
C-201/94, Colect., p. I-5819, n.° 22).

Nestes casos, a importagdo paralela é
autorizada no Estado de importacio,
mediante referéncia & ACM emitida em
conformidade com a Directiva 65/65 (a
seguir ‘ACM de referéncia’)».

7. Ainda que resulte da jurisprudéncia ji
referida que os Estados-Membros ndo estdo
obrigados a exigir dos importadores para-
lelos de produtos farmacéuticos que obte-
nham uma ACM completa na acepcio da
Directiva 65/65, a maior parte estabelecem
frequentemente um procedimento ACM
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simples para importagGes paralelas. A
Comissdo reconhecen esta pratica nas suas
directrizes 6 publicadas em 1982, sujeita a
limitagGes concebidas para assegurar que as
restri¢Oes inevitdveis as importagGes decor-
rentes de qualquer sistema de controlo sdo
justificadas pelo objectivo de proteger a
saiide e a vida humanas, nos termos do
artigo 30.° CE. Assim, por exemplo, a
Comissdo admite que o importador para-
lelo seja obrigado a prestar as autoridades
competentes do Estado-Membro de impor-
tacdo informagdes que lhes permitam veri-
ficar que o produto farmacéutico a impor-
tar estd, de facto, abrangido pela ACM ji
concedida e em que o importador paralelo
se apoia.

8. No contexto de tal sistema, varios Esta-
dos-Membros — incluindo, conforme
parece resultar dos pedidos de decisdo
prejudicial, a Suécia e a Finlindia —
concedem ACM separadas aos importado-
res paralelos. Por razdes de conveniéncia,
referir-me-ei a esse tipo de autorizacio
como «licenga» ou «licen¢a de importagio
paralela», distinta das ACM na acepgio da
Directiva 65/65 para o medicamento de
referéncia,

9. Finalmente, o capftulo V A da Directiva
75/3197 determina que os Estado-Mem-

6— Comunicafﬁo da Comissdo sobre as importagdes paralelas
de especialidades farmacéuticas cuja colocagdo no mercado
j4 fol autorizada (JO C 1185, p. §).

7 — Segunda Directiva 75/319/CEE do Consclho, de 20 de Maio
de 1975, relativa 2 aproximagio das disposigdes legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes as especiali-
dades farmacéuticas (JO L 147, p. 13; EE 13 F4 p. 92),
alterada, em particular, pela Directiva 93/39, referida na
nota 3. O capitulo V A da Dircctiva 75/319 foi alterado,
com cfeitos a partir de 30 de Junho de 2000, pela Directiva
2000/38/CE da Comissio, de 5 de Junho de 2000 (JO 2000
L 139, p. 28).

bros estabelecam um sistema de farmaco-
vigilancia que, entre outros, imponha obri-
gagBes ao titular de uma ACM relativas ao
registo e a notificagdo de todas as reacgdes
adversas provocadas por esses produtos
farmacéuticos no ser humano. Para esse
efeito, devem ser apresentadas s autorida-
des competentes relatérios de seguranga
periédicos acompanhados de uma avalia-
cdo cientifica.

Tramitagdes processuais nos tribunais
nacionais

10. Ambos os processos dizem respeito ao
produto farmacéutico Losec. O Losec,
considerado o medicamento mais vendido
em todo o mundo, é utilizado para tratar e
prevenir tlceras pépticas e esofagites de
refluxo (azia). Contém omeprazol, subs-
tincia designada de inibidora da proton-
-pump [bomba de protdes], que actua
bloqueando um determinado mecanismo
do estdbmago designado proton-pump, a
qual controla a producio de 4cido, redu-
zindo, assim, a quantidade de 4cido gas-
trico produzido.

11. O Losec foi inicialmente comerciali-
zado em cépsulas. O processo 15/01 (a
seguir «processo sueco») diz respeito a
Suécia, onde a ACM do Losec em cdpsulas
era detida pela Hissle Likemedel AB (a
seguir «Haissle»), enquanto a Paranova
Likermedel AB e virias outras empresas
farmacéuticas (a seguir «Paranova AB»)
detinham a licenga para a sua importagdo
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paralela. O processo C-113/01 (a seguir
«processo finlandés») diz respeito a Finlan-
dia, onde a autorizagdo de colocagio no
mercado do Losec em cépsulas era detida
pela Suomen Astra Oy (a seguir «Astra»),
enquanto a Paranova Oy detinha a licenga
para a sua importacdo paralela. Irei refe-
rir-me aos importadores paralelos, conjun-
tamente, como «Paranova»,

12. Subsequentemente, a Hissle e a Astra
(a seguir «fabricantes») comunicaram, cada
uma, 4 agéncia nacional de produtos far-
macéuticos respectiva (as autoridades com-
petentes para os efeitos da Directiva 65/65,
denominadas Likemedelsverket nos dois
pafses) que iriam retirar o Losec em cipsu-
las do mercado e, simultaneamente, renun-
ciar ou solicitar a retirada das ACM desses
produtos.

13. O motivo destes actos dos fabricantes
era que tencionavam comercializar uma
nova variante do Losec, chamada Losec
MUPS em comprimidos. No entanto, as
cdpsulas continuariam a ser comercializa-
das noutros Estados-Membros em confor-
midade com as ACM ai emitidas. Parece ser
pacifico que o Losec MUPS em comprimi-
dos e o Losec em capsulas sdo o que se
designa por equivalentes teraputicos —
ou seja, contém a mesma substincia activa
(omeprazol) — e sdo bioequivalentes na
medida em que aquela substincia é absor-
vida pelo corpo com a mesma rapidez e na
mesma extensdo apés serem tomados por
via oral. Contudo, segundo o Likemedels-
verket, diferem na forma farmacéutica
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{cdpsula, em oposi¢do a comprimido) e na
forma da substancia activa (sal de magnésio
de 4cido omeprazol, em oposi¢do a acido
omeprazol).

14. O Likemedelsverket comunicou i
Paranova que a ACM das cépsulas detida
pelos fabricantes ji ndo era vilida, e que,
consequentemente e nos termos das dispo-
si¢Bes legais pertinentes, as licencas de
importagdo paralela da Paranova também
jd ndo eram vilidas.

15. A Paranova pediu a anulagio das
decisdes do Likemedelsverket, com o fun-
damento, inter alia, de que as mesmas sio
incompativeis com os artigos 28.° CE e
30.° CE. No processo sueco, o recurso foi
interposto para o Linsrdtten (tribunal
administrativo) de Uppsala, seguidamente
para o Kammarritten (tribunal adminis-
trativo de segunda instincia) de Estocolmo,
e dai para o tribunal de reenvio e, no
processo finlandés, o recurso foi interposto
directamente para o tribunal de reenvio.

16. O Likemedelsverket é, em ambos os
casos, da opinido que o facto de ndo existir
uma ACM para as cdpsulas nos Estados-
-Membros de importagdo (Suécia ou Fin-
landia) significa que as cipsulas ndo podem
ser legalmente objecto de importagdo para-
lela a partic de outros Estados-Membros,
uma vez que, em tais circunstincias, ndo
seria capaz de cumprir devidamente o seu
dever de farmacovigildncia.
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17. Em consequéncia, os tribunais de reen-
vio submeteram as seguintes questdes a
titulo prejudicial:

18. No processo sueco:

«1) E compativel com os artigos 28.° CE e
30.° CE revogar uma autorizagio de
comercializagio dum medicamento impor-
tado paralelamente, com fundamento em
que a autorizagio de comercializagio res-
peitante ao medicamento importado direc-
tamente foi revogada a requerimento do
detentor desta dltima autorizagdo por
razdes que ndo tém a ver com a seguranga
do medicamento? Tem alguma importincia
para esta aprecia¢do saber quais as razdes
precisas que fundamentaram o requeri-
mento ou se o titular da autorizacio ou
empresas pertencentes ao mesmo grupo
continuam a vender noutros Estados-Mem-
bros, com base nas autoriza¢des de comer-
cializagdo af concedidas, o medicamento a
que a importagdo paralela se refere?

2) Se o importador paralelo, em vez da
antiga autorizagdo de comercializacio,
invocar uma nova autorizacio de comer-
cializagio dum medicamento importado
directamente, existe obstdculo i autoriza-
¢do para continuar a comercializagio do
medicamento importado paralelamente,
com fundamento em que este medicamento
¢ o medicamento importado directamente,
que estd abrangido pela nova autorizacio

de comercializacdo, sdo diferentes devido
ao facto de o medicamento importado
paralelamente ser vendido sob a forma de
cdpsulas que contém um determinado 4cido
(omeprazol), enquanto que o medicamento
importado directamente é vendido sob a
forma de comprimidos que contém um sal

de magnésio do dcido?»

19. No processo finlandés:

«1) E conforme aos artigos 28.° CE e
30.° CE o facto de uma autoridade dum
Estado-Membro declarar que uma autori-
zagdo de comercializacio de um medica-
mento importado paralelamente cessa
automaticamente quando a autorizagdo de
comercializagdo origindria do produto far-
macéutico foi revogada a requerimento do
detentor, apesar de a revoga¢io nio se
basear em razdes relacionadas com a efici-
cia ou a inocuidade do produto farmacéu-
tico e apesar de o mesmo produto ter uma
autorizagdo de comercializagdo em vigor
no Estado-Membro de exportagio?

2) Se o direito comunitdrio estabelecer
limites ou condi¢des ao direito das autori-
dades de declararem que uma autorizagio
de comercializagdo por importa¢io para-
lela cessou numa situagio como a referida
na questdo 1, que importancia tem que:

a) o detentor da autorizagio de comer-
cializagdo origindria tenha obtido uma
nova autorizagio para um produto
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farmacéutico, que se destina a subs-
tituir o produto farmacéutico origini-
tio, mas o novo produto ndo tem a
mesma forma farmacéutica (comprimi-
dos em vez de capsulas) e a substincia
activa ndo € exactamente a mesma
(omeprazol-magnésio em vez de ome-
prazol); por outro lado, os produtos
farmacéuticos, segundo a autoridade,
sdo bioequivalentes e com qualquer
deles pode ser obtido o mesmo efeito
terapéutico;

b) o controlo a posteriori da eficcia e do
carécter inofensivo do produto farma-
céutico importado paralelamente seja
eventualmente dificultado quando a
autorizacio de comercializacio do pro-
duto farmacéutico origindrio foi revo-
gada;

c) o produto farmacéutico importado
paralelamente tenha sido durante mui-
tos anos um medicamento muito cor-
rentemente usado nos Estados-Mem-
bros e seja improvével que a continua-
¢do da venda cause perigo para a saiide
das pessoas?

3) Se os artigos 28.° CE e 30.° CE, numa
situagdo como a referida na questdo 1,
permitirem que se declare que a auto-
rizagdo de comercializagdo por impor-
tacio paralela cessou, pode declarar-se
que essa autorizacio cessou imediata-
mente quando a autorizagio de comer-
cializacio originaria foi revogada, sem
dar ao importador paralelo tempo para
adaptar a sua actividade? Alguma ou

I-4182

algumas das circunstincias referidas na
questio 2 tém influéncia para decidir se
é permitido declarar que a autorizagio
de comercializagdo por importagio
paralela cessou imediatamente?»

A jurisprudéncia recente do Tribunal de
Justica

20. O Tribunal de Justica proferiu o acée-
ddo Ferring Arzneimittel® ji depois de
terem sido apresentados os pedidos nos
casos vertentes. Naquele processo, foi
pedido ao Tribunal de Justiga que decidisse
sobre a legalidade de uma regulamentagio
nacional segundo a qual a retirada de uma
ACM de um medicamento de referéncia a
pedido do seu titular implicava que a
licenga de importa¢io paralela desse medi-
camento deixasse automaticamente de ser
vélida. Era pacifico — tal como no pre-
sente caso — que o titular de uma ACM
de referéncia tinha renunciado a essa auto-
rizagio ndo por razoes relacionadas com a
satide piiblica, mas porque pretendia
comercializar uma nova versio do produto.

21. O Tribunal de Justi¢a partiu do princi-
pio de que a cessagdo da validade de uma
licenca de importagio paralela subsequente
a retirada de uma ACM constitui uma
restri¢do A livre circulagdo de mercadorias
contraria ao artigo 28.° CE, a menos que se
justifique por razdes relacionadas com a

8 — Referido na nota 5.
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proteccdo da saide piblica, em conformi-
dade com o disposto no artigo 30.° CE. O
Tribunal de Justica declarou que o princi-
pio da proporcionalidade, que constitui o
fundamento do iltimo periodo do
artigo 30.° CE, exige que a faculdade de
os Estados-Membros proibirem a importa-
¢do de produtos oriundos de outros Esta-
dos-Membros seja limitada ao estritamente
necessario para alcancar os objectivos de
protecgdo da satide legitimamente prosse-
guidos. Por conseguinte, uma regulamenta-
¢do ou prética nacional ndo pode beneficiar
da derrogacdo prevista no referido
artigo 30.° CE, quando a saide e a vida
das pessoas puderem ser protegidas de
maneira igualmente eficaz através de medi-
das menos restritivas das trocas comerciais
intracomunitérias ®,

22. O Tribunal de Justica prosseguiu decla-
rando que numa situa¢io em que uma
ACM de referéncia € retirada, a pedido do
seu titular, para fins que ndo os da
protec¢do da saide piblica, ndo parece
existirem razdes que justifiquem a cessagio
automdtica da validade da autorizagio de
importagio paralela. Desde logo, a retirada
de uma ACM de referéncia ndo implica, em
si mesma, que a antiga versdo do medica-
mento — que continua a ser legalmente
comercializada no Estado-Membro de
exportagio ao abrigo da ACM emitida
nesse Estado — seja posta em causa no
que diz respeito 4 sua qualidade, eficicia e
inocuidade. Em segundo lugar, uma farma-
covigildncia que respeite as exigéncias
decorrentes da Directiva 75/31910 pode,
normalmente, ser garantida relativamente

9 — N.** 33 ¢ 34 do acérdio.
10 — J4 referida na nota 7.

aos medicamentos importados paralela-
mente, através de uma colabora¢io com
as autoridades nacionais dos outros Esta-
dos-Membros, gragas ac acesso aos docu-
mentos e dados relatives 3 antiga versdo
nos Estados-Membros onde esta ainda é
comercializada com base numa ACM em
vigor 11,

23. O Tribunal de Justica concluiu, por-
tanto, que uma regulamentac¢do nacional
segundo a qual a retirada de uma ACM de
referéncia de um medicamento a pedido do
seu titular implica que a autorizagio de
importagdo paralela desse medicamento
cesse automaticamente de ser vilida ndo
respeita as exigéncias resultantes do
artigo 28.° CE12,

24. O Tribunal de Justica reconheceu que
nio era possivel excluir a existéncia de
razdes relacionadas com a proteccio da
saitde publica, que exigem que uma auto-
rizagdo de importagdo paralela esteja
necessariamente ligada a uma ACM de
referéncia. Em particular, se se demonstrar
que a coexisténcia de duas versdes de um
mesmo medicamento no mercado de um
Estado-Membro acarreta efectivamente um
risco para a satide das pessoas, esse risco
pode justificar restricdes & importacio da
antiga versio do medicamento na sequén-
cia da retirada da ACM de referéncia, pelo
seu titular, em relagio ao referido mer-
cado 13,

11 — N.** 35 a 38 do acérdio, que cita o n.° 46 do acérdio
Rhéne-Poulenc Rorer ¢ May & Baker, jd referido no n.° 6
stupra.

12 — N.° 40 ¢ parte dispositiva do acérdio.
13 — N.* 39, 43 ¢ 46 ¢ parte dispositiva do acérdio.
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Observagdes das partes

25, Foram apresentadas observaces escri-
tas no processo sueco pela Paranova AB,
pelos Governos dinamarqués, neerlandés,
noruegués e sueco e pela Comissio e, no
processo finlandés, pelos Governos dina-
marqués, finlandés, neerlandés e noruegués
e pela Comissio. A Paranova, todos os
governos acima mencionados e a Comissdo
estiveram representados na audiéncia,
comum aos dois processos,

26. As observagbes escritas foram, em
ambos os processos, apresentadas antes de
o Tribunal de Justica proferir o acérddo
Ferring Arzneimittel e, nessa medida, con-
forme foi reconhecido na audiéncia,
nomeadamente pelos Governos dinamar-
qués e neerlandés e pela Comissdo, foram,
efectivamente, ultrapassadas pelos aconte-
cimentos, conforme se verd seguidamente.

Quanto a primeira questao

27, Pelas respectivas primeiras questdes, os
tribunais de reenvio perguntam essencial-
mente se é compativel com os
artigos 28.° CE e 30.° CE a revogacio da
licenca de importagdo paralela de um
medicamento com o dnico fundamento de
a ACM de referéncia ter sido retirada a
pedido do seu titular, por razbes ndo
relacionadas com a segurancga do produto.
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28. Na minha opinido, esta questdo ji foi
respondida negativamente pelo acérdio do
Tribunal de Justica no processo Ferring
Arzneimittel, pelas razdes acima resumi-
das14,

29. No processo sueco, o tribunal de reen-
vio pergunta ainda se a resposta a esta
questdo depende das razdes precisas que
deram origem ao pedido de retirada da
ACM de referéncia pelo seu titular.

30. Como foi acima referido 13, a revoga-
¢do de uma licenca de importacio paralela
constitui uma restricdo a livre circulacio de
mercadorias contraria ao artigo 28.° CE;
consequentemente, s6 é legal se justificada
em conformidade com o disposto no
artigo 30.° CE, que determina que medidas
podem ser justificadas com base, inter alia,
em razdes «de protec¢do da saidde e da vida
das pessoas». A questdo do tribunal de
reenvio sueco baseia-se explicitamente no
pressuposto de que as razdes para a reti-
rada da ACM de referéncia ndo estdo
relacionadas com a seguranca do produto.
Nestas circunstincias, a resposta a primeira
questio ndo pode, consequentemente,
depender destas outras razdes — provavel-
mente ditadas por consideragbes de ordem
comercial,

31. O tribunal de reenvio sueco também
pretende saber se a resposta a primeira

14 — V. n.** 21 a 23, supra,
15 — No n.° 21.
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questdo depende do facto de o titular da
ACM de referéncia (ou das empresas per-
tencentes a0 mesmo grupo) continuar a
comercializar o produto objecto de impor-
tacbes paralelas — ou seja, as cdpsulas —
noutros Estados-Membros, com base em
ACM emitidas nesses Estados.

32. Ndo sdo totalmente claras as razdes
que conduziram o tribunal de reenvio sueco
a levantar esta questdo. Num certo sentido,
a questdo parece irrelevante, uma vez que o
fenémeno da importagio paralela pressu-
pde que o produto importado num mer-
cado é comercializado pelo menos num
Estado-Membro que ndo o Estado de
importagdo; além disso, esse produto terd
sido colocado nesse outro mercado pelo
titular da ACM de referéncia ou por uma
empresa pertencente a0 IMMesmMo grupo.
Contudo, o tribunal sueco pode estar a
perguntar se a situagdo por ele descrita
permitird que os deveres de farmacovigi-
lincia da autoridade competente do
Estado-Membro de importagdo sejam cum-
pridos de forma mais aligeirada quando
uma licenga de importagio paralela conti-
nua em vigor ap0s a retirada da ACM de
referéncia.

33. O Tribunal de Justica declarou, no
ac6rdio Rhone-Poulenc Rorer e May &
Baker 16 que, no que concerne a farmaco-
vigilancia, era «possivel obrigar o titular da

16 — N.° 46 deste acérdio, ji referido no n.° 6 supra.

ACM no Estado-Membro de importagio,
que pertence ao grupo titular das ACM da
antiga versdo nos outros Estados-Mem-
bros, a fornecer as informagfes necessa-
rias». Resulta claramente desse contexto 17
que o Tribunal de Justica estava a respon-
der ao argumento segundo o qual o sistema
de farmacovigildncia ndo funcionaria nos
casos de retirada de uma ACM de referén-
cia, uma vez que a obrigacio do titular
dessa autorizacdo de apresentar regular-
mente informagbes, como impde a Direc-
tiva 75/319, também deixaria de existir,
pelo que as autoridades competentes do
Estado de importa¢io ndo poderiam garan-
tir a inocuidade da utilizagio do antigo
produto importado paralelamente com
base nos tltimos dados cientificos. Assim,
o Tribunal de Justica deve ter querido
dizer, na passagem acima citada, que era
possivel obrigar o titular da ACM da nova
versdo do medicamento no Estado-Mem-
bro de importagio, pertencente ao grupo de
sociedades titular das ACM da antiga
versio nos outros Estados-Membros (in-
cluindo, por exemplo, o Estado-Membro
de exportagdo), a fornecer as informacoes
necessarias relativamente 4 antiga versao.

34. Contudo, mesmo nos casos em que a
situagdo descrita pelo tribunal sueco nido se
verifica, na minha opinido, s6 em circuns-
tincias excepcionais é que a autoridade
competente do Estado-Membro de impor-
tacdo poderd invocar dificuldades no exer-
cicio do seu dever de farmacovigilancia
como justificagdo para revogar a licenca de
importagdo paralela. Exporei as razoes

17 — V., em particular, n.° 33 ¢ 38 do ac6rdio.
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desta opinido nos n.*® 39 a 45 infra, no
quadro da segunda questio prejudicial
colocada pelo tribunal finlandés, que
aborda este aspecto directamente.

.

Quanto a
finlandés

segunda questio no processo

35. No processo finlandés, o tribunal de
reenvio também pretende saber se, na
realidade, é importante que a) o titular da
ACM de referéncia tenha obtido uma nova
ACM para um medicamento substitutivo
que, apesar de ndo apresentar a mesma
forma farmaceutica e de conter uma subs-
tincia activa ligeiramente diferente, é con-
siderado bioequivalente e com o mesmo
efeito terapéutico, b) o controlo a posteriori
da eficicia e da inocuidade pode ser
eventualmente mais dificil pelo facto de a
ACM de referéncia ter sido retirada e por
iiltimo, c) o produto importado tenha sido
correntemente utilizado durante muitos
anos, pelo que é improvavel que apresente
algum perigo para a saide piiblica.

36. Resulta da decisdo de reenvio que a
Paranova Oy levantou estas questdes
perante o tribunal de reenvio no quadro
da sua argumentacio segundo a qual uma
proibi¢do de importagio baseada em razdes

1-4186

de saiide piblica, nos termos do
artigo 30.° CE, tem de respeitar o principio
da proporcionalidade. A Paranova Oy
alegou que a apreciagio deve ser feita
tendo em conta as circunstincias do caso
particular. Sublinhou que se devia ter em
conta que os produtos sio, em principio,
idénticos e bem conhecidos, tanto das
agéncias nacionais da Unido Europeia
encarregadas da avaliacio dos medicamen-
tos como dos médicos e pacientes, e que o
Losec em cépsulas, comercializado no mer-
cado mundial desde hd muito tempo e um
dos medicamentos mais vendidos no
mundo, foi usado por tantas pessoas e
durante um periodo de tempo tdo longo
que as referidas agéncias puderam formar
uma opinido clara sobre a sua actuago e os
seus efeitos.

37. Na alinea a), o tribunal de reenvio
finlandés pretende saber se o facto de o
titular da ACM de referéncia ter obtido
uma nova ACM para um medicamento
substitutivo que, apesar de ndo apresentar a
mesma forma farmacgutica e de conter uma
substincia activa ligeiramente diferente, é
considerado bioequivalente e com o mesmo
efeito terapéutico tem alguma importincia.
A meu ver, este factor ndo é relevante, dada
a posi¢do do Tribunal de Justica no acér-
ddo Ferring Arzneimittel, uma vez que, em
qualquer caso, a autoridade competente do
Estado-Membro de importagio ndo estd
autorizada para revogar a licenca de
importagdo paralela, a menos que fique
demonstrada a existéncia de um risco para
a satde piiblica.
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38. Na alinea b), o tribunal de reenvio
finlandés interroga-se sobre eventuais pro-
blemas de farmacovigildncia. Preocupa-o,
em particular, que o controlo a posteriori
da eficicia e da inocuidade do produto
possa ser mais dificil apés a retirada da
ACM de referéncia.

39. O Tribunal de Justica esclareceu no
acoérdio Ferring Arzneimittel que se se
puder demonstrar que a coexisténcia no
mercado do Estado-Membro de importa-
¢do de duas versdes do mesmo medica-
mento em causa {no caso vertente, as
cdpsulas e os comprimidos) comporta efec-
tivamente um risco para a sadde das
pessoas, esse risco pode justificar restri¢des
a importacdo da antiga versio do medica-
mento !8. Esta conclusio do Tribunal de
Justiga restringia-se ao alegado risco espe-
cifico para a salde nas questdes prejudiciais
colocadas naquele processo. No entanto,
tem claramente uma aplicacio mais vasta.
Por conseguinte, se for possivel demonstrar
que existe, na realidade, um risco para a
satide piblica decorrente do facto de se
continuar a comercializar as cdpsulas
importadas na Finldndia apds a retirada
da ACM de referéncia, entdo podem justi-
ficar-se restri¢cdes A importagdo.,

40. Contudo, o Tribunal de Justica acres-
centou neste acérddo que a apreciagio da
existéncia e da realidade do risco cabe, em
primeiro lugar, as autoridades competentes

18 — N.° 43 do acérdio.

do Estado-Membro de importagio e que a
simples alegacio desse risco pelo titular da
ACM da nova e da antiga versio do
medicamento ndo é suficiente para justifi-
car a proibicdo da importagio desta
iltima '°. A determinagdo pela autoridade
competente da existéncia e da autentici-
dade do risco deve, na minha opinido, ser
comprovada: a mera declaragio da respec-
tiva autoridade competente de que, por
exemplo, ndo é possivel realizar os con-
trolos de seguranca necessarios se as impor-
tagles paralelas das cdpsulas continuarem
apbs a retirada da ACM de referéncia nio
seria suficiente se a autoridade nio pudesse
demonstrar que essa preocupagio era jus-
tificada.

41. Neste contexto, ndo é demais repetir as
conclusdes retiradas pelo Tribunal de Jus-
tica no acérddo Ferring Arzneimittel. Em
primeiro lugar, o Tribunal de Justica deu
relevincia ao facto de a antiga versdo do
medicamento continuar a ser legalmente
comercializada no Estado-Membro de
exportagdo ao abrigo da ACM emitida
nesse Estado. Em segundo lugar, o Tribunal
de Justica referiu que, apesar de um con-
trolo adequado da antiga versdo continuar
a ser necessdrio no Estado de importagio,
uma farmacovigilincia que respeite as
exigéncias decorrentes da Directiva 75/319
pode, normalmente, ser garantida através
de uma colaboragio com as autoridades
nacionais dos outros Estados-Membros
gragas ao acesso aos documentos e dados
relativos & antiga versdo fornecidos pelo
fabricante ou por outras sociedades do seu
grupo nos Estados-Membros onde esta

19 — N.° 44 do acérdio.
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ainda é comercializada com base numa
ACM em vigor 20, Pode acrescentar-se que,
conforme ji foi acima exposto?!, resulta
claramente da jurisprudéncia do Tribunal
de Justica que, nessa situacdo, o produtor
pode ser obrigado a fornecer as informa-
¢Bes necessarias 22,

42, Na época em que ocorreram os factos
que deram origem aos litigios dos processos
principais23, o capitulo V A da Directiva
75131924, com as alteracbes que lhe foram
introduzidas, em particular, pela Directiva
93/3925, impunha uma série de obrigacdes
no que diz respeito a farmacovigilincia. Em
particular, o artigo 29.°-A determinava que
os Estados-Membros devem criar um sis-
tema de farmacovigilincia, ao qual incum-
bird recolher informagdes tteis para a
vigilincia dos medicamentos, nomeada-
mente sobre as suas reaccbes adversas no
ser humano, e proceder 4 avaliacio cienti-
fica dessas informacdes. Os artigos 29.°-Ce
29.°D determinavam que ao responsivel
pela introdugdo no mercado incumbird
criar e gerir um sistema que garanta que a
informacio relativa a todas as suspeitas de
reacgbes adversas comunicadas ao pessoal e
aos delegados de informacio da empresa
seja recolhida, avaliada e coligida num
tinico local dentro da Comunidade; asse-
gurar resposta pronta e integral a qualquer
pedido das autoridades competentes de
informagdes adicionais necessirias 4 ava-
liagio das vantagens e dos riscos de um

20 — N.°° 36 e 38 do acérddo, que cita o n.° 46 do acérddo
Rhéne-Poulenc Rorer e May & Baker.

21 —V.n.° 33,

22.— N.° 46 do acérddo Rhéne-Poulenc Rorer e May & Baker,
j4 referido no n.° 6 supra.

23 — Em 1998.
24 — Ja referida na nota 7.
25 — Referida na nota 3.
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medicamento e de registar e comunicar de
imediato 3 autoridade competente quais-
quer suspeitas de reacgbes adversas graves
de que tome conhecimento através de
profissionais de satide. O artigo 29.°-F
obrigava os Estados-Membros a assegurar
que as informacdes relativas a casos de
suspeita de reaccbes adversas graves sejam
imediatamente comunicadas 4 Agéncia
Europeia de Avaliacio dos Medicamen-
tos 26 (a seguir «Agéncia»),

43, Estas obrigacies foram reforcadas pela
Directiva 2000/3827, que altera o capitulo
V A da Directiva 75/319, com efeitos a
pattir de 30 de Junho de 2000. A partir
desta data, o titular da ACM tem ainda de
fornecer as autoridades competentes quais-
quer outros dados relevantes para a avalia-
cio dos riscos e dos beneficios de um
medicamento, nomeadamente dados ade-
quados sobre estudos de seguranca pds-
-autorizacdo 28, manter registos pormenori-
zados de todas as suspeitas de reacgOes
adversas graves ocorridas quer na Comu-
nidade quer em paises terceiros2?, e regis-
tar ¢ notificar prontamente A autoridade
competente do Estado-Membro em cujo
territério o incidente tenha ocorrido todas
as suspeitas de reaccBes adversas graves que
lhe sejam comunicadas ou de que se possa
esperar que tenha conhecimento 30, Acresce
que os Estados-Membros devem assegurar

26 — Ja referido na nota 4.

27 — J4 referida na nota 7,

28 ~ Artigo 29.°-C, alinea d).
29 — Artigo 29.-D, n.° 1.

30 — Artigo 29.°-D, n.** 2 ¢ 3.
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que as notificagdes de suspeitas de reacgdes
adversas graves nos respectivos territorios
sejam prontamente comunicadas i Agéncia
e aos outros Estados-Membros 31,

44, O Governo finlandés alegou, na
audiéncia, que a confianga nas obrigacées
de farmacovigilincia da Directiva 75/319
era posta em causa pelo facto de os
diferentes Estados-Membros nio usarem o
mesmo idioma: a notificacio de uma
suspeita de uma reacgdo adversa grave
ocorrida na Grécia, por exemplo, serd
transmitida em grego 3 autoridade compe-
tente finlandesa. No entanto, estou con-
vencido que esta dificuldade ndo é tio
grave quanto pode parecer a primeira vista.
A Note for Guidance on Procedure for
Competent Authorities on the Undertaking
of Pharmacovigilance Activities 32, publi-
cada pela Agéncia, exige que as terminolo-
gias utilizadas para codificar medicamen-
tos, doengas e reacgdes adversas aos medi-
camentos devern assegurar a compatibili-
dade das notificagbes entre Estados-Membros
e, nomeadamente, que as notificagdes
introduzidas numa base de dados sejam
codificadas de acordo com uma terminolo-
gia aprovada internacionalmente ou com
termos mutuamente aceites que permitam
estabelecer ligacbes com terminologias
aprovadas internacionalmente.

45. Na minha opinido, o efeito cumulado
das obrigagdes de farmacovigilancia acima
mencionadas é de tal ordem que s6 em
casos excepcionais a autoridade compe-

31 — Artigo 29.°F, n.° 2,
32 — CPMP/PhVWP/175/95, publicada em Junho de 1995,
ponto 3.1.4.

tente do Estado-Membro no qual um
medicamento é importado em circunstin-
cias idénticas as do caso dos processos
principais pode proibir essas importaces
com o fundamento de que ndo poderia
assegurar a farmacovigilancia.

46. Finalmente, o factor referido pelo tri-
bunal de reenvio finlandés na alinea ¢) —
nomeadamente, o uso corrente das capsu-
las — faz essencialmente parte da mesma
preocupagdo de farmacovigilancia: embora
ndo haja exigéncia formal de que a auto-
ridade competente do Estado-Membro de
importa¢io tome em consideragdo aquele
factor, é inevitavelmente pouco provivel
que o sistema de registo e notificacio
imposto pela legislagio e acima recor-
dado 32 seja despoletado.

47. Em consequéncia, concluo, quanto 2
segunda questdo prejudicial do tribunal
finlandés, que, quando uma ACM de
referéncia é retirada por razoes ndo rela-
cionadas com a seguranca do produto, s6
podem justificar-se restri¢des 4 manutengio
da importagdo de medicamentos anterior-
mente objecto de importacdes paralelas se
for possivel demonstrar que existe, na
realidade, um risco para a saide piblica
decorrente do facto de se continuar a
comercializar as cdpsulas importadas no
Estado-Membro de importagio.

33 —V.n"42¢43.
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Quanto a segunda questdo colocada no
processo sueco € a terceira questdo colo-
cada no processo finlandés

48, Resulta claramente da decisdo de reen-
vio no processo sueco e¢ dos termos da
terceira questdo colocada no processo fin-
landés que estas duas questdes s6 se
colocam se a primeira questdo tiver uma

Conclusao

resposta afirmativa, nomeadamente, de que
é compativel com os artigos 28.° CE e
30.° CE a revogagio de uma licenca de
importacdo paralela com o fundamento de
a ACM de referéncia ter sido retirada. Uma
vez que, A luz do ac6érdio Ferring Arznei-
mittel, proponho que a primeira questio
tenha uma resposta negativa, a segunda
questdio no processo sueco e a terceira
questdo prejudicial no processo finlandés
ndo se colocam.

49, Em consequéncia, sou da opinido que se responda as questdes colocadas pelo
Regeringsritten sueco e o Hogsta Férvaltningsdomstolen finlandés nos seguintes

termos:

«Nio é compativel com os artigos 28.° CE e 30.° CE a revogagio de uma licenga
de importacio paralela de um medicamento com o tnico fundamento de a
autorizacgio de colocagdo no mercado de referéncia ter sido retirada a pedido do
seu titular por razdes ndo relacionadas com a seguranca do medicamento, a
menos que seja possivel demonstrar que existe um risco para a saiide piblica
decorrente do facto de se continuar a comercializar o medicamento importado

apods a retirada daquela autorizagio.»
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