HANNER

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Grande Secgio)
31 de Maio de 2005~

No processo C-438/02,

que tem por objecto um pedido de decisio prejudicial nos termos do
artigo 234.° CE, apresentado pelo Stockholms tingsritt (Suécia), por decisio de
29 de Novembro de 2002, entrado no Tribunal de Justica em 4 de Dezembro
de 2002, no processo penal contra

Krister Hanner,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Grande Secgéo),

composto por: V. Skowris, presidente, P. Jann (relator), C. W. A. Timmermans e
A. Rosas, presidentes de secgdo, J.-P. Puissochet, R. Schintgen, N, Colneric, S. von
Balr e J. N. Cunha Rodrigues, juizes,

advogado-geral: P. Léger,

secretario: M. Mugica Arzamendi, administradora principal,

vistos os autos ¢ apds a audiéncia de 20 de Janeiro de 2004,

* Lingua do processo: sueco.
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vistas as observagbes apresentadas:

— em representacdo de K. Hanner, por I Forrester, QC, J. Killick, barrister,
A. Schulz, Rechtsanwalt, L. Hiljemark e R. Olofsson, advokater, e A.-K.
Pettersson, juris kandidat,

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

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

— em representagdo da Comissdo das Comunidades Europeias, por L. Strém e
H. Stgvlbzk, na qualidade de agentes,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral apresentadas na audiéncia de 25 de Maio
de 2004,

profere o presente

Acorddo

O pedido de decisdo prejudicial incide sobre a interpretacdo dos artigos 28.° CE,
31.° CE e 43 CE.

Este pedido foi apresentado no 4mbito de um processo penal instaurado a K. Hanner
na sequéncia de uma infrac¢do da legislagiio sueca que reserva a venda a retalho de
medicamentos & Apoteket AB (a seguir «Apoteket»).
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Quadro juridico

Legislagdo nacional

Na Suécia, por forca do § 4 da lag (1996:1152) om handel med likemedel m.m. (Lei
n.e 1152, de 1996, relativa ao comércio de medicamentos), o comércio a retalho de
medicamentos, com ou sem prescrigio médica, s6 pode ser exercido pelo Estado ou
por pessoas colectivas sobre as quais este exerga influéncia dominante. O governo
determina quais as pessoas colectivas que podem exercer esse comércio e as
modalidades desse exercicio.

O § 5 da mesma lei prevé uma excepgdo a essa norma no que respeita a venda a
retalho de determinados medicamentos a hospitais, a médicos e a veterindrios. Com
efeito, tais vendas podem ser efectuadas por outros operadores, desde que sejam
titulares de uma autorizagio de comércio por grosso.

O § 6 da lag om handel med likemedel estipula que a distribuicdo dos
medicamentos deve ser assegurada de forma racional de modo a garantir a
disponibilidade de medicamentos seguros e eficazes.

Segundo o § 11 da referida lei, a infracgio ao disposto no seu § 4 € passivel de coima
ou de pena de pris&o até dois anos,

A likemedelslag (1992:859) (Lei n.° 859, de 1992, relativa aos medicamentos) define,
no seu § 1, o conceito de «medicamento» como o produto que se destina a ser
administrado a pessoas ou animais com o objectivo de prevenir, revelar, mitigar ou
curar doencas ou sintomas de doengas ou a ser utilizado para fins semelhantes.
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Por forca do § 5 dessa lei, um medicamento s6 pode, em principio, ser vendido
depois de ter sido objecto de uma autorizagio de introducio no mercado, concedida
seja pela autoridade sueca competente, seja por uma autoridade de um outro
Estado-Membro e, neste caso, apés o reconhecimento na Suécia da referida
autorizacio.

O Governo sueco ou, por delegacio, a Likemedelsverket (autoridade competente
em matéria de fiscalizacdo de medicamentos) podem decidir, quando tal se imponha
por razdes sanitdrias, que um medicamento s6 possa ser fornecido mediante receita
médica ou sob encomenda de uma pessoa competente para receitar medicamentos.

Em principio, os medicamentos sujeitos a receita sdo subsidiados pelo Estado
(medicamentos subsidiados), ao passo que os medicamentos sem receita médica néo
o sio (medicamentos nio subsidiados).

Medidas de aplicagéo

Desde 1970 que o Governo sueco confiou & Apoteksbolaget AB, e, mais tarde, & sua
sucessora Apoteket, em causa no processo principal, o comércio a retalho de
medicamentos.

A Apoteket é uma sociedade por acgdes de direito sueco, essencialmente sem fins
lucrativos e cuja administragio é essencialmente composta por politicos e
funciondrios do Estado. Segundo a decisido de reenvio, o Estado sueco detém uma
participacfo maioritaria de dois tergos do seu capital.
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A Apoteket niio importa ela prépria medicamentos, mas abastece-se de
medicamentos directamente junto de fabricantes na Suécia, ou dos grossistas
Kronans Droghandel e Tamro. Estes tltimos servem de centros logisticos para o
fornecimento de medicamentos a4 Apoteket, sem prosseguirem, por sua vez, uma
politica comercial prépria.

Relativamente & sua rede de vendas, resulta das indicagdes do érgio jurisdicional de
reenvio que a Apoteket dispoe, antes de mais, de aproximadamente 800 farmdcias
que possui e gere ela propria. A localizagio destas farmdcias é determinada pela
Apoteket em estreita colabora¢io com os organismos municipais e com as
autoridades da drea da satide. Nas zonas rurais, a Apoteket utiliza os servigos de 970
Apoteksombud (agentes de farmécia), que estéo sujeitos a sua fiscalizagdo. Trata-se
de operadores privados, geralmente comerciantes locais de géneros alimenticios,
que fornecem medicamentos mediante receita médica aos consumidores e que
podem igualmente vender determinados medicamentos sem receita. As existéncias
destes agentes de farmdcia sdo propriedade da Apoteket e a sua composicio é
determinada pelo director regional desta em concertagdo com os servigos de satide
locais. Por tltimo, na data dos factos do processo principal, a Apoteket vendia por
telefone medicamentos néo sujeitos a receita médica.

Por forga de uma convengio entre o Estado sueco e a Apoteket de 20 de Dezembro
de 1996 (a seguir «convengio de 1996»), que estava em vigor & data dos factos do
processo principal, a Apoteket deve:

— organizar, em estreita cooperagio com os servigos de satide, um sistema de
distribui¢io de medicamentos de d&mbito nacional, adaptado as condi¢des locais
e que responda as exigéncias de um abastecimento seguro, racional e eficaz de
medicamentos;
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— na sua politica de implantacio e de organizagio dos locais de venda, procurar
zelar pelos interesses dos consumidores;

— possuir existéncias de medicamentos e capacidade de fornecimento suficientes
para satisfazer os pedidos legitimos do sistema de satde;

— fornecer nos melhores prazos todos os medicamentos, com ou sem prescricio
médica;

— assegurar que o abastecimento de medicamentos seja efectuado com o menor
custo possivel, tanto na cadeia de distribui¢io como noutros dominios;

— praticar uma politica de prego tnico em todo o territério, sendo o preco de
venda dos medicamentos subsidiados determinado pelo comité do prego dos
medicamentos e o preco de venda dos medicamentos ndo subsidiados fixado
pela prépria Apoteket de modo a permitir uma justa remuneracdo dos seus
capitais préprios;

— desenvolver continuamente esforcos de racionalizagio e procurar conseguir
ganhos de produtividade, bem como

— fornecer & sua clientela uma informacio independente dos produtores.
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Litigio no processo principal e questdes prejudiciais

As autoridades suecas instauraram um processo penal a K. Hanner, na sua qualidade
de director-geral da sociedade de direito sueco Bringwell International AB,
sociedade cujos titulares sdo em parte noruegueses e em parte suecos. Esta
sociedade tinha comercializado, entre 30 de Maio e 27 de Julho de 2001, em violagéo
do regime sueco que reserva a venda a retalho de medicamentos & Apoteket (a
seguir «regime de venda em causa no processo principal»), doze embalagens de
Nicorette Plaster (patchs) e de Nicorette Tuggummi (pastilhas eldsticas). Estes
produtos sio considerados medicamentos ndo sujeitos a prescricdo médica na
acepcdo da lag om handel med likemedel.

No 4Ambito da sua defesa, K. Hanner alega que o referido regime institui um
monopo6lio nacional contririo aos artigos 28.° CE, 31.° CE e 43.° CE.

Tendo dividas quanto & compatibilidade com o direito comunitério do regime de
venda em causa no processo principal, o Stockholms tingsritt decidiu suspender a
instancia e submeter ao Tribunal de Justiga as seguintes questdes prejudiciais:

«1) Existe, a nivel nacional, um sistema independente de controlo e autorizagio de
medicamentos, com o objectivo de garantir a sua boa qualidade e de prevenir os
danos causados pelos mesmos. Determinados medicamentos sio, além disso,
abrangidos pela obrigacio de prescrigio (receita) por médico habilitado. Nestas
circunstincias, o artigo 31.° CE opde-se a uma legislagio nacional que prevé que
a venda a retalho de medicamentos s6 pode ser exercida pelo Estado ou por
uma pessoa colectiva sobre a qual o Estado exerca influéncia determinante e
cujo objectivo é responder & necessidade de medicamentos seguros e eficazes?
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2) Tendo em conta as circunstincias indicadas na primeira questio, o
artigo 28.° CE opoe-se a uma legislagdo como a referida na primeira questio?

3) Tendo em conta as circunstincias indicadas na primeira questio, o
artigo 43.° CE opoe-se a uma legislacio como a referida na primeira questio?

4) Na apreciagdo das primeira, segunda e terceira questdes, o principio da
proporcionalidade opde-se a uma legislacdo nacional tal como a referida na
primeira questido?

5) A apreciagio das primeira, segunda, terceira e quarta questdes ¢ influenciada no
caso de os medicamentos ditos ‘de venda livre’ [medicamentos néo sujeitos a
receita] serem total ou parcialmente excluidos da exigéncia, prevista na
legislagdo nacional, de a venda a retalho de medicamentos s6 poder ser exercida
pelo Estado ou por uma pessoa colectiva sobre a qual o Estado exerca influéncia
determinante?»

Quanto as questdes prejudiciais

Quanto & primeira questdo

Através da sua primeira questio, o drgio jurisdicional de reenvio pergunta,
essencialmente, se o artigo 31.°, n.° 1, CE se opde a um regime que estabelece um
direito exclusivo de venda a retalho, como o que estd em causa no processo
principal.
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Observagdes apresentadas ao Tribunal de Justica

K. Hanner e a Comissio alegam que o regime de venda em causa no processo
principal constitui um monopdlio nacional discriminatério, contrdrio ao
artigo 31.° CE.

Em apoio da sua andlise, K. Hanner alega que o sistema de selecgdo baseado na
evolucdo previsivel da procura torna muito dificil a introdugio de novos
medicamentos nio sujeitos a receita médica nas existéncias e nas prateleiras das
farmdcias e dos agentes de farmdcia.

No que respeita a determinados tipos de medicamentos, como os vaporizadores
nasais e os medicamentos contra a febre e as cefaleias, a maioria dos produtos
apresentados nas prateleiras das farmdcias sdo fabricados na Suécia ou fabricados
por empresas com relagdes muito estreitas com a Suécia, ou ainda comercializados
por empresas suecas.

Acrescenta que ndo existem suficientes pontos de venda e que os hordrios de
abertura das farmacias sdo muito reduzidos.

Além disso, K. Hanner alega que o regime de venda em causa no processo principal
néo pode ser justificado por motivos de interesse publico, na medida em que o
direito exclusivo nio é necessdrio e é, em qualquer caso, desproporcionado, uma vez
que esse regime se aplica ndo apenas aos medicamentos com receita, mas
igualmente aos medicamentos sem receita.
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A Comissdo considera que o regime de venda em causa no processo principal pode
prejudicar o comércio de medicamentos provenientes de outros Estados-Membros
relativamente ao de medicamentos nacionais e &, portanto, potencialmente
discriminatério. O sistema de selecgio dos medicamentos sem receita nio é
transparente, ndo prevé fundamentagio em caso de recusa e é desprovido de
fiscalizagio exercida de forma independente. A rede de vendas assenta em grande
parte em agentes de farmicia, cujo ntimero e localizagdo nfo estdo sujeitos a
critérios objectivos nem a possibilidades de fiscalizacdo.

Em contrapartida, o Governo sueco invoca vérios argumentos para defender que o
regime de venda em causa no processo principal ndo constitui um monopélio
nacional discriminatério, contrdrio ao artigo 31.° CE.

Com efeito, este governo observa que, no que respeita ao sistema de seleccéo dos
medicamentos, a selec¢do dos medicamentos com receita dependia, na data dos
factos que originaram o processo principal, essencialmente de factores sobre os
quais a Apoteket ndo tinha nenhuma influéncia, ou seja, a natureza subsidiada ou
ndo de um medicamento e a escolha do médico que o prescreve. Do mesmo modo, a
seleccdo dos medicamentos sem receita baseia-se num critério objectivo de natureza
puramente comercial, a saber, a evolugdo previsivel da procura. Além disso, a
Apoteket é obrigada a fornecer qualquer medicamento que seja solicitado e, na
prética, com o auxilio de um registo central informatizado dos produtos aprovados
como medicamentos para venda na Suécia, tem a possibilidade de o fazer em 24
horas. Além disso, para cada novo produto aprovado como medicamento é enviado
um folheto informativo a todas as farmacias. De resto, os fabricantes sio livres de
influenciar tanto a procura dos consumidores como as decisdes de seleccio da
Apoteket, fazendo campanhas publicitdrias para os seus medicamentos sem receita.

No que respeita a organizacio da rede de vendas, a Apoteket ¢ obrigada a zelar pelo
interesse dos consumidores. Além disso, o ntimero de locais de venda néo estd
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limitado ao ponto de comprometer o fornecimento de medicamentos aos
consumidores.

O Governo sueco refere ainda que, no que respeita & promogio dos medicamentos,
a Apoteket estd obrigada a fornecer informagdes independentes relativas aos
produtos. Além disso, como foi mencionado no n.° 27 do presente acérddo, os
préprios fabricantes sdo livies de efectuar campanhas publicitdrias junto dos
consumidores para os seus medicamentos sem receita.

Por tltimo, o mesmo governo alega que o regime de venda em causa no processo
principal se justifica na medida em que a Apoteket estd encarregada da gestdo de um
servico de interesse econdémico geral, a saber, a venda de medicamentos a pregos
uniformes em todo o territorio sueco.

Por sua vez, o Governo neerlandés considera que o 6rgao jurisdicional de reenvio
ndo apresenta indicios suficientes quanto ao sistema de selecgéio praticado pela
Apoteket para o seu abastecimento de medicamentos e néo fornece, portanto,
elementos suficientes para poder decidir se, e em que medida, o regime de venda em
causa no processo principal é contrario ao artigo 31.° CE.

Resposta do Tribunal de Justica

Resulta do artigo 31.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, CE que esta disposigdo se aplica aos
monopdlios nacionais de natureza comercial. Por forga do artigo 31.°, n.° 1, segundo
pardgrafo, CE, a referida disposigio é aplicdvel a qualquer organismo através do qual
um Estado-Membro, de jure ou de facto, controle, dirija ou influencie sensivelmente,
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directa ou indirectamente, as importagdes ou as exportacdes entre os Estados-
-Membros.

No processo principal, como refere o advogado-geral nos n.”* 36 a 39 das suas
conclusdes, hd que concluir que o regime de venda em causa constitui um
monopdlio nacional que apresenta natureza comercial na acepgio do artigo 31.°,
n.° 1, CE. Com efeito, a Apoteket exerce uma actividade comercial, a saber, a venda a
retalho de medicamentos, que lhe estd reservado de modo exclusivo pela lag om
handel med likemedel. Acresce que o Governo sueco nio contesta que a Apoteket
estd sujeita, no ambito dessa actividade, a fiscalizagio do Estado, tanto devido a
participagio maioritdria que este detém no capital desta sociedade como 2 estrutura
da sua gestao.

Em tal situagéo, resulta de jurisprudéncia assente que, sem exigir a aboligdo total dos
monopdlios nacionais com natureza comercial, o artigo 31.°, n.° 1, CE impde a sua
adaptagdo de modo a que esteja assegurada a exclusio de toda e qualquer
discriminagdo entre nacionais dos Estados-Membros, quanto as condicées de
abastecimento e de comercializagio (v., neste sentido, acérddos de 3 de Fevereiro
de 1976, Manghera e o., 59/75, Colect., p. 31, n.”* 4 e 5; de 13 de Marco de 1979,
Hansen, 91/78, Colect., p. 505, n.° 8; de 7 de Junho de 1983, Comissao/Itélia, 78/82,
Recueil, p. 1955, n.° 11; de 14 de Dezembro de 1995, Banchero, C-387/93, Colect.,
p. 14663, n.° 27, e de 23 de Outubro de 1997, Franzén, C-189/95, Colect., p. I-5909,
n.° 38).

Com efeito, o artigo 31.°, n.° 1, CE tem como objectivo conciliar a possibilidade de os
Estados-Membros manterem determinados monopélios de natureza comercial,
enquanto instrumentos para a prossecugio de objectivos de interesse ptiblico, com
as exigéncias do estabelecimento e do funcionamento do mercado comum. Tem em
vista a eliminag@o dos entraves 4 livre circulagio de mercadorias, com excepcio dos

efeitos restritivos nas trocas comerciais que sdo inerentes & existéncia dos
monopdlios em causa (acérddo Franzén, j4 referido, n.° 39).
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Assim, no que respeita aos monopdlios de venda, o Tribunal de Justica declarou que
ndo sdo admitidos monopdlios que estejam organizados de modo a que o comércio
de mercadorias provenientes de outros Estados-Membros seja prejudicado,
juridicamente ou de facto, relativamente ao das mercadorias nacionais (v., neste
sentido, acérddo Franzén, ji referido, n.c 40).

Por conseguinte, hd que verificar se o regime de venda em causa no processo
principal estd organizado de forma a excluir qualquer discriminacio relativamente
aos medicamentos provenientes de outros Estados-Membros.

A este respeito, hd que analisar se 0 modo de organizagio e de funcionamento do
monopdlio nacional em questdo é susceptivel de prejudicar os medicamentos
provenientes de outros Estados-Membros (v., neste sentido, acérdio Franzén, ja

referido, n.° 40) ou se, na prética, esse monopdlio prejudica tais medicamentos.

Relativamente ao primeiro destes dois aspectos, resulta do acérddo Franzén (jd
referido, n.°® 44 e 51) que, antes de mais, o sistema de selec¢io de um monopdlio de
venda deve basear-se em critérios independentes da origem dos produtos e deve ser
transparente prevendo o dever de fundamentacio das decisdes e um procedimento
de fiscalizagdo independente.

Em seguida, a rede de venda desse monopdlio deve ser organizada de forma a que o
nimero de locais de venda ndo seja limitado a ponto de comprometer o
fornecimento dos consumidores (v., neste sentido, a propodsito do artigo 28.° CE,
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acorddo Banchero, ja referido, n.° 39, e, a propésito do artigo 31.°, n.° 1, CE, acérdio
Franzén, j4 referido, n.c 54),

Por ultimo, as medidas de comercializagdo e de publicidade desse monopélio devem
ser imparciais e independentes da origem dos produtos e ser utilizadas para dar a
conhecer novos produtos aos consumidores (v., neste sentido, acérddo Franzén, ja
referido, n.° 62).

No processo principal, resulta dos elementos comunicados ao Tribunal de Justica
que a convengdo de 1996 ndo prevé um plano de compra nem um sistema de
«concursos ptblicos», no ambito dos quais os produtores cujos produtos nio sejam
seleccionados tenham o direito de obter a comunicacio dos fundamentos da decisio
de selecgio. A convengio também nféo prevé a possibilidade de impugnar essa
decisdo numa instancia de fiscalizagdo independente. Pelo contrario, segundo a
referida convencdo, a Apoteket parece ter, em principio, total liberdade para
seleccionar os medicamentos da sua escolha.

Assim, a convengdo de 1996 ndo garante a exclusio de toda e qualquer
discriminagio. Ora, o Governo sueco nio invocou a existéncia de nenhuma outra
medida que pudesse colmatar essa falta de garantias estruturais.

Tais circunstincias bastam para concluir que o modo de organizacio e de
funcionamento da Apoteket, e, em especial, o seu sistema de seleccio de
medicamentos, pode colocar em desvantagem o comércio de medicamentos
provenientes de outros Estados-Membros relativamente ao comércio dos medica-
mentos suecos. Assim, este monopdlio nacional nio estd organizado de forma a
excluir qualquer discriminacio relativamente aos medicamentos provenientes de
outros Estados-Membros, violando, em consequéncia, o artigo 31.°, n.° 1, CE.
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Por conseguinte, j4 ndo é necessario analisar o segundo aspecto, ou seja, a questao
de saber se, na prética, a Apoteket coloca em desvantagem os medicamentos
provenientes de outros Estados-Membros.

No entanto, o Governo sueco alega ainda que o regime de venda em causa no
processo principal pode ser justificado.

A esse respeito, resulta da jurisprudéncia do Tribunal de Justica que um Estado-
-Membro pode invocar o artigo 86.°, n.° 2, CE para justificar a concessdo a uma
empresa encarregada da gestdo de servigos de interesse econémico geral de direitos
exclusivos contrédrios ao artigo 31.°, n.° 1, CE, na medida em que o cumprimento da
missiio particular que lhe foi confiada s6 possa ser assegurado pela concesséo desses
direitos e desde que o desenvolvimento das trocas comerciais niio seja afectado de
maneira que contrarie os interesses da Comunidade (v., neste sentido, acérddos de
23 de Outubro de 1997, Comissio/Paises Baixos, C-157/94, Colect., p. -5699, n.° 32;
Comissdo/Itdlia, C-158/94, Colect., p. I-5789, n.° 43, e Comissdo/Franga, C-159/94,
Colect., p. I-5815, n.° 49).

No entanto, um regime de venda como o que estd em causa no processo principal,
descrito nos n.%® 42 e 43 do presente acérdio, ndo pode ser justificado nos termos do
artigo 86.°, n.° 2, CE, na falta de um sistema de selecgio que exclua toda e qualquer
discriminagéo relativamente aos medicamentos provenientes de outros Estados-
-Membros.

Por conseguinte, hd que responder & primeira questio que o artigo 31.°, n.° 1, CE se
opde a um regime que estabelece um direito exclusivo de venda a retalho
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organizado segundo regras como as que caracterizam o regime em causa no
processo principal.

Quanto as segunda, terceira, quarta e quinta questoes

Y .

Tendo em conta a resposta dada & primeira questio, nio hd que responder as
restantes questdes.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente
suscitado perante o 6rgdo jurisdicional nacional, compete a este decidir quanto as
despesas, As despesas efectuadas pelas outras partes para a apresentacio de
observagdes ao Tribunal de Justiga ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Grande Seccio) declara:

O artigo 31.°, n.° 1, CE opde-se a um regime que estabelece um direito exclusivo
de venda a retalho organizado segundo regras como as que caracterizam o
regime em causa no processo principal.

Assinaturas.
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