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Objeto do processo'prineipal

Legislacdo farmacéutica,— Diretiva 93/42 — artigo 1.°, n.° 2, alinea a) — Diretiva
2001/83,— artigo 2.°,wn.*2, alineaa) e artigo 2.°, n.° 2 — Diferenciagdo entre

dispositives médieos (materiais) e medicamentos

Objetoehase juridica do pedido de decisdo prejudicial

Interpretacdo do direito da Unido, artigo 267.° TFUE

Questdes prejudiciais

1. Pode o principal efeito pretendido de uma substancia ser também
farmacologico, na acecdo do artigo 1.°, n.°2, alineaa), da Diretiva
93/42/CEE, quando néo se baseia num modo de acdo mediado por recetores
e a substancia também n&o é absorvida pelo corpo humano, mas antes
permanece a superficie das membranas mucosas e ai reage? Quais 0s
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critérios a seguir em tais casos para diferenciar os meios farmacologicos e 0s
ndo farmacologicos, em especial os meios fisico-quimicos?

2. Pode um produto ser considerado como dispositivo médico (material) na
acecdo do artigo 1.°, n.° 2, alinea a), da Diretiva 93/42/CEE, quando o seu
modo de acdo, de acordo com o estado atual da ciéncia, permanece em
aberto e, por conseguinte, ndo é possivel determinar de forma definitiva se o
principal efeito pretendido é obtido por via farmacoldgica ou por via
fisico-quimica?

3. Deve, em tal caso, a classificacdo do produto como medicamento Ou. como
dispositivo médico ser feita com base numa apreciacdo globahtambém,das
suas outras propriedades e de todas as outras circufstanciasy eu“deve, o
produto, quando se destina a prevencao, tratamento owalivio de'doencgas; ser
considerado um medicamento por apresentacdeysna ace¢idondo artigo 1.°,
n.° 2, alinea a), da Diretiva 2001/83/CE, independentemente,de,sér ou ndo
invocado um efeito terapéutico especifico?

4. Aplica-se também nesse caso o primado dowregimedegal ‘dos medicamentos
por forca do artigo 2.°, n.° 2, da Diketiva 2001/83/CE?

DisposicOes de direito da Uniéo invocadas

Diretiva 93/42/CEE do Qonselhoy, dewl14%de“junho de 1993, relativa aos
dispositivos médicos (JQ 1993, [4169 p. 1), alterada em ultimo lugar pela Diretiva
2007/47/CE do Parlamente, Etropeu e do Conselho, de 5 de setembro de 2007
(JO 2007, L 247, pt21)nartige 1.%, n.°2, alinea a), e n.° 5, alinea c), artigo 11.°,
n.° 5, e Anexo I,n° 13.3, alineas,j) ek)

Regulamente, (UE) 201¢/745 do'Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril
de 2017, ‘relativo“a0s, dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o
Regulamento, (CE) n.°178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que
revoga as,Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO 2017, L 117, p. 1),
sétimo considerandoe artigo 1.°, n.° 6, alinea b)

Biretivan2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de
2004, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano (JO 2001, L 311, p. 67) conforme alterada pela Diretiva 2012/26/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012 (JO 2012, L 299,
p. 1), artigo 1.°, n.°2, alineasa) e b), artigo 2.°, n.° 2, e artigo 59.°, n.°1,
alinea c) iii) e alinea e)

Apresentacgdo sucinta dos factos e do processo principal

A recorrente € uma empresa fabricante de diversos produtos farmacéuticos.
Comercializa, como dispositivo médico, um produto que contém, entre outros, o
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mesmo principio ativo das gotas nasais que também distribui. Quanto a utilizacéo
do produto, as informacdes de utilizacdo referem o seguinte: «A preparacdo €
adequada as irritacdes da mucosa nasal causadas por rinite viral. Além disso, trata
a mucosa nasal irritada e apoia a sua regeneracio durante as constipagbes». E
indicada «como tratamento de apoio nas constipacOes» e «para tratamento nas
constipacOes». Para justificar a sua classificagdo como dispositivo médico da
Classe 1, afirma-se, na documentacdo técnica de janeiro de 2011, que tem o seu
principal efeito fisico-quimico na mucosa nasal. Tem um efeito adstringente. Leva
a uma selagem da camada superior das células do epitélio nasal e, desse modo, a
uma reducdo das secrecdes nasais. Além disso, em virtude da ‘contracdo da
camada superior das células do epitélio nasal, é possivel uma alteragdo,dos lipidos
de membrana para um estado de gel, que pode influenciar a penetragaondo ADN
na célula epitelial. Outra componente do produto tem ‘também uma, agédo
fisico-quimica, formando uma pelicula elastica sobre a“mucosa nasal ‘itritada
impedindo-a de secar e cuidando assim da mucosa nhasal\ parasapoiar a sua
regeneracéo.

Por decisdo de 16 de janeiro de 2014, a autoridade eompetente declarou que a
preparacdo constitui um medicamento Sujeito “a' autorizagae, cumprindo 0s
requisitos de um medicamento funciopal, porque o“efeito principal pretendido é
conseguido por via farmacologica. Alémydisso, o produto deve ser avaliado como
medicamento por apresentacéo.

A autoridade competente indeferitha reclamagaodapresentada contra essa decisao
por decisdo de 14 de outdbro de 2014, tendo/também sido julgada improcedente
uma acdo e negado provimente,a bm recurso interposto dessa decisdo. Com o seu
recurso de Revisionga reeorrente‘continua a sustentar o seu pedido.

Apresentagdosucinta da fundamentacéo do pedido de deciséo prejudicial

O sucesso'do recursondepende da questdo de saber como deve ser delimitado o
ambito'de aphcacde de regime dos medicamentos em relagéo ao dos dispositivos
médicos. '© que tem de Ser esclarecido é o conceito de meios «farmacol6gicos» na
acecdo do artige 1.°, n.°2, alineaa), da Diretiva 93/42 (primeira questdo
prejudicial),\de“gue modo se deve classificar um produto relativamente ao qual
ndo sezpode. esclarecer se o principal efeito pretendido é obtido por métodos
farmacolégicos ou fisico-quimicos (segunda questdo prejudicial), em que
condicdes um produto comercializado por um fabricante como dispositivo médico
da Classe | pode ser considerado um medicamento por apresentacdo na ace¢do do
artigo 1.°, n.° 2, alinea a) da Diretiva 2001/83 (terceira questdo prejudicial), e se 0
primado do regime legal dos medicamentos constante do artigo 2.°, n.° 2, da
Diretiva 2001/83 também se aplica aos medicamentos por apresentacdo (quarta
questdo prejudicial).

A data relevante para a determinagédo da situacao de facto e de direito, tratando-se
de uma decisdo declarativa como a que esta em causa no caso em apreco, é a do
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encerramento do procedimento administrativo, de modo que € aplicavel ao
presente processo a Diretiva 93/42.

Quanto a primeira questao prejudicial

Segundo o artigo 1.°, n.° 5, alinea c), da Diretiva 93/42 (bem como nos termos do
artigo 1.°, n.° 6, alinea b) do Regulamento 2017/745 que a substituiu), para decidir
se um produto é abrangido pelo ambito de aplicacdo da Diretiva 2001/83 relativa
aos medicamentos ou pelas disposicdes aplicaveis aos dispositivos médicos,
atende-se em especial ao principal modo de acdo desse produto. Segunde, aquelas
disposicdes, o0 ambito de aplicacdo de cada um destes regimes devesser,claramente
delimitado em relacdo ao outro (v. também o sétimo eonsiderandoydo
Regulamento 2017/745).

Para esclarecer se o principal modo de acdo de um produtoné obtidoypor via
farmacologica, € necessario definir o conceito de efeito farmacologiconSegundo a
jurisprudéncia do Tribunal de Justica, pode reecorrex-se para isse, as orientagdes
publicadas pela Comissdo Europeia 4 em \ especial, ‘a designada
«Borderline-Guideline» (European CommissionyMedical “Devices: Guidance
Document, MEDDEYV 2.1/3 rev 3, n.° A.2.1.1) cemo‘indieagdo atil. Segundo estas
orientacOes, deve entender-se por efeito, farmacol@gice, uma interacdo entre as
moléculas da substancia em causa e.um-eutro elemente da celula — habitualmente
designado como recetor — quesprovoca uma reacdo direta ou blogqueia a reagdo
com outro agente. O Tribunal deszJustiga declarou que uma substancia cujas
moléculas ndo interagem cem ‘um componente celular humano podera, apesar
disso, restaurar, corrigir ‘eu modificar ‘as funcbes fisioldgicas do ser humano
através da sua interagde, com“outres componentes celulares presentes no
organismo do utilizador, comoe.bacterias, virus ou parasitas. Daqui resulta que ndo
se pode excluir a priorifgue uma substancia cujas moléculas ndo interagem com
um componente, eelular, humanospossa constituir um medicamento na acecdo do
artigo 1.°\n.° 2, alinea,b);, da Diretiva 2001/83 (Acorddo de 6 de setembro de
2012, ChemischesFabriky, Kreussler, C-308/11, EU:C:2012:548, n.* 31 e seg.).
Tambémia reacao desencadeada por uma substancia ativa, que nao se baseia num
modo devagdo mediado por recetores e no qual a substancia ndo é absorvida pelo
corposhumanowmas permanece a superficie — por exemplo, das mucosas — nao
pede a,prioriiser classificada como ndo farmacoldgica. A formacéo, aceite pela
demandada, de uma «membrana de precipitacdo» resultante da ligacao cruzada da
substangia ativa com as proteinas da mucosa poderia, portanto, ser considerada
um meio farmacoldgico.

Quanto a segunda questdo prejudicial

De acordo com o apuramento vinculativo dos factos feito no acérdao proferido
sobre o recurso, ndo pode ser esclarecido se, no estado atual da ciéncia, o principal
efeito pretendido do produto é obtido por via farmacoldgica ou fisico-quimica.
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Né&o € claro de que modo e com que critérios se deve fazer numa tal situacéo a
classificacdo numa categoria de produtos.

Contra uma solucdo de acordo com os principios do 6nus da prova, poderia abonar
o facto de o artigo 1.°, n.° 5, alinea c¢), da Diretiva 93/42 ndo excluir a tomada em
conta de outros critérios. De acordo com essa disposicdo, deve antes tomar-se
“especialmente” em conta apenas o principal modo de ac¢do desse produto. Se este
ndo puder ser esclarecido, a norma ndo poderia, assim, excluir o recurso a outros
critérios. Pelo contrario, poderiam entdo ter de ser tomadas em consideracao todas
as caracteristicas do produto, como, por exemplo, a importancia do éfeite sobre as
caracteristicas fisioldgicas dos seres humanos ou potenciais riscos'de ‘saudepara o
utilizador. Tal como na deciséo sobre se um produto é abrangidowpelawdefinicde de
medicamento, poderia entdo proceder-se a uma avaliacdo glebal“de” produto ho
caso concreto. Por isso, a subsuncdo de um produto no cenceito desdispositivo
médico também seria entdo possivel, se ndo pudessedserconfirmado o Seu efeito
ndo farmacoldgico.

Quanto a terceira questao prejudicial

Nos termos do artigo 1.°, n.° 2, alinea'a) da Diretiva*2001/83, entende-se por
medicamento toda a substancia ou.assogiacdo de“substéancias apresentada como
possuindo propriedades curativas ou preventivas relativas a doencas em seres
humanos (o designado medicamento por apresentacéo).

Uma vez que os dispositivos médicosy(materiais), nos termos do artigo 1.°, n.° 2,
alinea a), primeiro travessdo ‘da Diretiva 93/42, também sdo destinados a ser
utilizados para fins»deralivio, prevengdo ou tratamento de doencas, ndao ha
qualquer diferenga “entre “@sudispositivos medicos e os medicamentos no que
respeita ao fim terapéutico pretendido. A este respeito, a informacéo contida nas
respetivas instrugdes, de utilizagdo, por si s6, ndo é suscetivel de constituir um
critério_adequado“para‘a diferenciacdo. Por isso, ha duvidas sobre se um produto
comercializado per “umafabricante como dispositivo médico da Classe I, nos
termos do artige, 1.%,n.%,5, da Diretiva 93/42, pode ser considerado medicamento
na ‘acecdgdo artige 1.°, n.° 2, alineaa), da Diretiva 2001/83, quando ndo €
invecado qualguer efeito medicinal especifico para esse fim, apesar de, segundo a
Sua apresentagéo, ser destinado a curar ou aliviar doengas.

A mera qualificacdo como dispositivo médico pelo fabricante ndo impossibilita a
sua apresentacdo como medicamento de acordo com a impressdo geral da
apresentacdo. No entanto, a alegacdo do fabricante deve ser considerada como
parte da apresentagdo do produto, que pode ser «uma indicacdo Util» para a
interpretacdo (v. Acorddo de 21 de marco de 1991, Delattre, C-369/88,
EU:C:1991:137, n.°41). A este respeito, também pode ter relevancia uma
marcacdo CE aposta na embalagem do produto. Em principio, ndo se pode
considerar que um consumidor médio razoavel tomara uma preparagédo
expressamente oferecida como dispositivo médico por um medicamento. Para
iSS0, SA0 necessarias outras circunstancias especiais.
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Para fundamentar esses indicios, ndo parece suficiente a referéncia a uma
finalidade terapéutica, em todo o caso, quando o produto ndo é promovido com
efeitos terapéuticos especificos. Um dispositivo médico também pode ser
apresentado para o tratamento de irritacbes da mucosa nasal causadas por uma
rinite viral. Com tais alegagcbes, o fabricante ndo sugere a aparéncia de um
medicamento, apresentando antes a finalidade legalmente prevista de um
dispositivo medico (v. também, quanto a indica¢des da finalidade da utilizacdo de
cosméticos, Acérddo de 17 de dezembro de 2020, A.M. [Rotulagem de produtos
cosmeticos], C-667/19, EU:C:2020:1039).

Também a referéncia a «interacdes» e a «efeitos indesejados» néo deve permitir
a conclusdo de que se trata de uma apresentacdo especificamente ‘medicinal, do
produto. E verdade que tais mengdes apresentam uma certassemelhancga ‘comas
informagdes obrigatorias que devem figurar no folhetos infermativo “de “um
medicamento (v. artigo 59.°, n.° 1, alinea c), iii) e alineae) da‘Riretiva 2001/83).
No entanto, as informacGes necessérias para a rotulagem,dos dispositives'médicos
incluem também, nos termos do Anexo I, n.° 13.3 da\Diretiva 93/42, instrugdes de
utilizacdo especiais; (alinea j), bem como adverténcias efousprecaucdes a tomar
(alinea k).

Finalmente, ndo resulta do facto de osproduto Ser distribuido pelas farmécias
nenhuma circunstancia especial que leve,a‘eonsiderarque a recorrente o apresenta
ndo como dispositivo médico mas como medieamento. Com efeito, o exclusivo da
distribuicdo pelas farmacias, ‘Segindo ondireitonaleméo, ndo estd reservado aos
medicamentos, mas também,esta,previsto para determinados dispositivos médicos.

Quanto a quarta questagprejudicial

Nos termos do artige, 222, n.°2, dawDiretiva 2001/83, em caso de duvida, se, tendo
em conta ‘@, glebalidades das “suas caracteristicas, um produto corresponder
simultanéamente &, definigdorde medicamento e a definicdo de um produto regido
por outras disposigoes legais [da Unido], aplicam-se as outras disposi¢des desta
diretiva.

Ownprimado, de. regime legal dos medicamentos assim imposto aplica-se aos
«medicamentos» € abrange também, segundo a sua redacdo, os medicamentos por
apresentacderna acecdo do artigo 1.°, n.° 2, alinea a), da Diretiva 2001/83. Mas,
provavelmente, s6 um medicamento funcional na ace¢do do artigo 1.°, n.° 2,
alinea b), da Diretiva 2001/83 possui «propriedades» que devem ser tomadas em
consideracdo nos termos do artigo 2.°, n.° 2, da Diretiva 2001/83. As propriedades
farmacolodgicas, imunoldgicas ou metabdlicas de um produto sdo o fator com base
no qual ha que apreciar se 0 mesmo pode restaurar, corrigir ou modificar funcbes
fisiolégicas (Acdrdao de 3 de outubro de 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12,
EU:C:2013:626, n.° 43). O conceito de medicamento por apresentacdo, pelo
contrario, é definido em termos amplos e também se refere a «propriedades» do
produto apenas reivindicadas, mas, na realidade, inexistentes. (Acérddo de 15 de
janeiro de 2009, Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, n.°25). Por isso,
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também poderia imaginar-se a limitacdo da regra do primado aos medicamentos
funcionais na acecdo do artigo 1.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/83.

Esta concluséo pode ser corroborada pelo facto de, nos casos em que ndo esta
demonstrada uma acdo farmacoldgica da substancia, ndo haver qualquer razédo
para privilegiar a legislacéo relativa aos medicamentos. E certo que o consumidor
deve ser protegido em relacdo a produtos que ndo tém a eficdcia que a sua
apresentacéo Ihes permite esperar. No entanto, na medida em que o produto esteja
abrangido pela definicdo de outro produto — por exemplo, de dispositivo médico
na ace¢ao do artigo 1.°, n.° 2, alinea a), da Diretiva 93/42 — esta protecae também
pode ser garantida pelas disposicdes legais aplicaveis a este Gltimoyproduto (v.
Acorddo de 3 de outubro de 2013, Laboratoires Lyocentre,, “C-109/12,
EU:C:2013:626, n.° 53). Estas disposicdes sdo suscetiveis devser mais relevantes,
tendo em conta as caracteristicas reais do produto, do que as\da legislagéo relativa
aos medicamentos. Por conseguinte, a aplicacdo «das legislacao, relativa aos
medicamentos poderia revelar-se como uma restrigdo desproporcienada da livre
circulacdo de mercadorias.



