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Segundo o advogado-geral Yves Bot, os produtos constituidos por ervas
aromaticas e canabinoides sintéticos e comercializados exclusivamente com fins
recreativos ndo sao medicamentos

Para poder ser qualificado de medicamento, uma substancia ou uma associacdo de substancias
deve destinar-se a prevenir ou a curar uma patologia

Uma diretiva da Unido' define o conceito de «medicamento por funcdo» como «[tjoda a
substancia ou associagdo de substancias que possa ser utilizada ou administrada em seres
humanos com vista a estabelecer um diagnéstico médico ou a restaurar, corrigir ou modificar
funcdes fisiolégicas ao exercer uma acéo farmacoldgica, imunoldgica ou metabolica»?.

Entre 2010 e 2012, D. e G. comercializaram misturas de ervas aromaticas que continham
diferentes canabinoides sintéticos. Estes constituem substancias psicoativas destinadas a imitar
os efeitos da canabis quando sdo fumadas. Ao tempo dos factos, a legislacdo alema relativa a luta
contra os estupefacientes ndo permitia impedir a comercializacdo destas substancias. As
autoridades alemas condenaram D e G. a penas privativas de liberdade com base na legislacédo
relativa aos medicamentos, considerando que tinham introduzido no mercado um «medicamento
duvidoso».

Chamado a pronunciar-se, o Bundesgerichtshof (Tribunal Federal de Justica, Alemanha)
pergunta-se se, apesar dos riscos que a associagdo de substancias em causa apresenta para a
salde humana, pode a mesma ser qualificada de «medicamento», na medida em que, embora
implique efetivamente, como prevé a diretiva, uma modificacdo das fungdes fisiol6gicas nos seres
humanos, ao exercer uma acao farmacoldgica®, ndo envolve nenhum beneficio terapéutico.

Nas suas conclusbes de hoje, o advogado-geral Yves Bot considera que o conceito de
«medicamento» previsto pela diretiva ndo abrange uma associacdo de substancias como a que
estd em causa. E certo que tal associacdo de substancias é capaz de modificar funcdes
fisiolégicas do ser humano, mas a sua administracao, para fins meramente recreativos, ndo
se destina a prevenir nem a curar uma patologia.

A titulo liminar, Y. Bot recorda que ndo se trata de obstar a utilizacdo médica de estupefacientes,
gue continua a ser indispensavel para aliviar a dor, mas de limitar a introducdo no mercado de
substancias psicoativas consumidas pelo ser humano com fins exclusivamente recreativos,
procurando o consumidor obter os efeitos psiquicos associados ao consumo de canabis.

Em apoio da sua argumentacdo, Y. Bot baseia-se, em primeiro lugar, na definicdo de
«medicamento por apresentacdo» prevista na diretiva, que se refere as «propriedades curativas

! Diretiva 2001/83/CEE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um codigo
comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311, p. 67), na redacao que lhe foi dada pela Diretiva
2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004 (JO L 136, p. 34).

2 Artigo 1.°, ponto 2, alinea b), da diretiva.

% Os canabinoides sintéticos atuam sobre o sistema nervoso central dos seres humanos e geram riscos para a saude
humana, na medida em que afeta as fun¢fes vitais das pessoas, como a concentracdo e a atencdo, exacerbam certos
problemas de salde mental, como a ansiedade e a depresséo, e geram manifestagdes psiquiatricas, como alucinagdes
e paranoias bem como um risco potencial de abuso e de dependéncia. Estes efeitos psicoativos podem até levar a
impulsos suicidas.
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ou preventivas relativas a doencas em seres humanos». Y. Bot considera em seguida que o
critério relativo a aptiddo para «modificar funcdes fisioldgicas» ndo pode ser interpretado
isoladamente, independentemente do contexto em que se insere e da aplicagdo médica a que se
destina a substancia ou a associacdo de substancias em questdo. Com efeito, a diretiva utiliza
nao apenas o verbo «maodificar», mas igualmente os verbos «restaurar» e «corrigir», que visam
uma melhoria das func¢des organicas do ser humano ou o restabelecimento das suas funcdes
fisiologicas, o que implica a existéncia de um beneficio médico ou terapéutico. Y. Bot recorda além
disso uma jurisprudéncia constante do Tribunal de Justica em virtude da qual a administracéo de
um medicamento deve «ter por funcéo prevenir ou curar»”.

Por outro lado, Y. Bot considera que a diretiva, fundada na protecado da saude publica e na livre
circulacdo de mercadorias na Unido, se opde a que sejam introduzidas no mercado substancias
cujos riscos para a saude humana sdo compardaveis aos apresentados pelos estupefacientes e
cuja administracao é feita a margem de qualquer aplicacdo médica.

Com efeito, ao regulamentar a autorizacdo de introducdo no mercado assim como o fabrico, a
importagéo, a rotulagem ou a distribuicdo dos medicamentos, a diretiva visa permitir a introdugéo
no mercado e a livre circulacdo de um produto seguro e eficaz cuja composicdo tenha sido
analisada, as indicacdes, as contraindicacdes, os riscos e os efeitos indesejaveis avaliados e a
posologia, a forma farmacéutica e o modo de administracdo determinados. Essas normas néo se
destinam, portanto, a ser aplicadas a uma associacdo de substancias que se pretende, na
realidade, excluir do mercado, por ser desprovida de qualquer beneficio médico e que apresenta
riscos para a salde humana.

Além disso, Y. Bot entende que a comercializacdo para fins meramente recreativos de novas
substancias psicoativas se situa claramente fora da esfera econémica legalizada do mercado
interno. Recorda, a este respeito, que, em conformidade com a jurisprudéncia do Tribunal de
Justica «os estupefacientes que nao se encontram num circuito vigiado pelas autoridades
competentes tendo em vista a sua utilizacédo para fins médicos e cientificos estdo abrangidos, pela
sua propria natureza, por uma proibicdo de importacdo e de comercializagdo em todos o0s
Estados-Membros»°.

Embora seja compreensivel que, perante uma lacuna juridica, a Alemanha tenha tentado aplicar a
legislacao relativa aos medicamentos para melhor controlar e reprimir a introdu¢do no mercado
destas novas substancias, Y. Bot conclui que esse objetivo ndo pode, no entanto, justificar uma
interpretacdo extensiva, ou mesmo uma distorcdo, do conceito de «medicamento». Por
conseguinte, considera que s6 as medidas repressivas baseadas no controlo dos estupefacientes
permitem, através dos objetivos da seguranga publica, da ordem publica e da saude publica que
prosseguem, responder ao aparecimento no mercado de substancias psicoativas. A este respeito,
e por razbes de clareza, preconiza que a base juridica dos diplomas atualmente em projeto seja
claramente pertencente ao espaco de liberdade, seguranca e justica.

NOTA: As conclusdes do advogado-geral ndo vinculam o Tribunal de Justica. A missdo dos advogados-
gerais consiste em propor ao Tribunal de Justica, com toda a independéncia, uma solucdo juridica nos
processos que lhes sdo atribuidos. Os juizes do Tribunal de Justica iniciam agora a sua deliberacdo no
presente processo. O acérdao sera proferido em data posterior.

NOTA: O reenvio prejudicial permite aos 6rgaos jurisdicionais dos Estados-Membros, no ambito de um
litigio que Ihes seja submetido, interrogar o Tribunal de Justica sobre a interpretacdo do direito da Uniéo ou
sobre a validade de um ato da Unido. O Tribunal de Justica ndo resolve o litigio nacional. Cabe ao 6rgdo
jurisdicional nacional decidir o processo em conformidade com a decisdo do Tribunal de Justica. Esta
decisdo vincula também os outros érgédos jurisdicionais nacionais aos quais seja submetido um problema
semelhante.

* Acorddo de 15 de novembro de 2007, Comissao/Alemanha (processo C-319/05).
5 Acorddo de 16 de dezembro de 2010, Josemans (processo C-137/09, v., igualmente, o comunicado de imprensa
n® 121/10).
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