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[Omissis]
Bundesverwaltungsgericht (Tribunal Administrativo Federal)
DESPACHO
[Omissis]
AN3.2 Secedo do Bundesverwaltungsgericht,
[Omissis]
decidiu o seguinte, no ambito do processo de contencioso administrativo
Deutsche Homdopathie-Union DHU Arzneimittel GmbH & Co. KG,
[omissis] 76227 Karlsruhe,

demandante, recorrente em primeira instancia e recorrente em Revision,
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- [omissis]
contra
Republica Federal da Alemanha,
[omissis],
demandada, recorrida em primeira instancia e recorrida em Revision,
em 6 de novembro de 2018:
O processo € suspenso.

Submetem-se ao Tribunal de Justica da Unido Europeia as seguintes questfes para
decisdo a titulo prejudicial, relativas a interpretacdoddasDiretiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro, de 2001, 'quesestabelece
um codigo comunitario relativo aos medicamentos\para ‘uso“humano (JO 2001,
L 311, p. 67, com a ultima retificacdo publicada em 302014, L 239, p. 81), na
versdo alterada pela Diretiva 2012/26/UE do Rarlamento‘Eurepeu e do Conselho,
de 25 de outubro de 2012 (JO 2012, L 299, p. 1):

1. O artigo 69.° da Diretiva 2001/83/CEContém regras exaustivas quanto ao
contetido admissivel da bula dos medicamentos referidos no n.° 1 do artigo 14.°
ou podem ser incluidas outras infermacées na acecdo do artigo 62.° da Diretiva
2001/83/CE?

2. Podem os dados selativos,a pesologia dos medicamentos referidos no n.° 1 do
artigo 14.° da Diretiva 2001/83/CE"eonstituir informac@es Uteis para o paciente na
acecao do artigo 62v° daDiretiva2001/83/CE?

Fundamentacao:

O litigio“tem por, objeto a questdo de saber se as mencdes relativas a posologia
devem,, seryineluidas na decisdo relativa ao registo de um medicamento
hemeopatico e/ou podem ser utilizadas como informacdo a incluir nas instrugdes
de utilizagdo constantes da bula.

A recorrente requereu em 12 de junho de 2009, junto do Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte [Instituto Federal dos Medicamentos e dos
Produtos Médicos (a seguir «<BfArM»)], o registo do medicamento homeopatico
acabado «Calcium fluoratum Lotio Biochemisches Funktionsmittel Nr 1».
Segundo informac6es fornecidas no pedido, o0 medicamento contém a substancia
ativa Calcium fluoratum trit. com a poténcia D4 em creme para aplicagdo tdpica.
10g de creme contém 0,1 g de substancia ativa, bem como, designadamente, 0,229
de alcool benzilico. A redacdo da bula apresentada previa o seguinte, no seu n.° 3,
a titulo de instrugdes de utilizacdo para o paciente: «Salvo prescricdo médica em
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contrario, a aplicacdo usual é a seguinte: o “Calcium fluoratum Lotio
Biochemisches Funktionsmittel Nr 1 deve ser aplicado 1 a 2 vezes por dia. Deve
aplicar-se uma camada fina de creme e massajar suavemente. Os medicamentos
homeopéticos também ndo devem ser utilizados durante um periodo de tempo
alargado sem indicacdo médicax.

Mediante carta de reclamacdo de 25 de fevereiro de 2010, o BfArM comunicou a
recusa parcial da posologia e da aplicagcdo em criangas menores de 2 anos, tendo
considerado a quantidade de alcool benzilico utilizado como conservante
excessiva. No caso de dosagens superiores a 10g de creme por dia existe uma
suspeita fundamentada de efeitos nocivos. Além disso, a tolérangia local do
medicamento so foi testado em adultos. Por ultimo, os medicamentos,inscritos no
registo de medicamentos homeopéaticos ndo contém dades relativamente) a
posologia. A recorrente contestou o entendimento de quesos ‘dadosyrelativos a
posologia ndo podem ser incluidos na bula aquando do“egistonde mediecamentos
homeopaticos e apresentou um parecer juridico asestenespeito,«elaboerado a seu
pedido. Sem prejuizo desta posicdo, a recorrente, apresentou documentos
reformulados em conformidade com a carta,de reclamagaoy nos ‘quais também
teve, designadamente, em consideracdo ‘@ ressalva. dalaplicacio em criancas
menores de dois anos. A recorrente apresentoty ainda ‘eutros pareceres técnicos
relativos a inocuidade da base da pomada.

Em 23 de dezembro de 2011, .0 BfArM adoteu a decisdo de registo solicitada, a
qual continha algumas disposicoes, condicionais: A disposicdo condicional M2
incluia a redagdo das imformagdes“a incluir na bula, relativas aos cuidados
especificos. O n.° 4 da“dispesicdo condicional previa o seguinte: «Quanto a
posologia, & duracdere aoutipe devaplicagdo, consulte o seu terapeuta homeopatico.
A administracdogindividual ‘desum “'medicamento homeopatico deve ser a menor
possivel. Apas cadaaplicacio, deve aguardar-se que o efeito se produza. E preciso
ter em conta,a piora‘inicial e a Sintomatica destinada a controlar o medicamento».
Na disposicdonM4 foi oxdenado a recorrente que eliminasse da bula os dados
relatives a pesologia:

Com a oposicdo que. deduziu contra esta decisdo, a recorrente pediu que Ihe fosse
concedido“o registo com a requerida informacéo sobre a posologia e revogado o
n.° 4'dawdispesicao condicional M2 e da disposi¢do condicional M4. Pela decisao
de' de‘julhedde 2013, o BfArM indeferiu a oposicao, por falta de fundamentacao.

Na audiéncia do recurso interposto contra esta decisdo, a recorrida suprimiu o
n.° 4 da disposicdo condicional M2 e a correspondente redacdo das informacdes
relativas aos cuidados especificos, incluidas no mesmo, da parte dispositiva da
decisdo de registo. As partes declararam subsequentemente o litigio resolvido por
acordo, quanto a esta matéria. O recurso ndo obteve provimento quanto ao restante
nas instancias precedentes. A titulo de fundamentacdo, o tribunal de recurso
alegou, no essencial, que, embora o recurso fosse admissivel, ndo era
fundamentado. Afirmou ainda que os dados relativos a posologia ndo constituem
nenhuma informacdo obrigatoria destinada a identificar o0 medicamento nem sdo
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uma caracteristica essencial do mesmo. O direito a inclusdo dos dados relativos a
posologia na decisdo relativa ao registo também néo resulta da circunstancia de o
requerente ter de prestar informagdes sobre a posologia no &mbito do processo de
registo. Por altimo, considerou que os dados relativos a posologia ndo podem ser
admitidos como informacéo adicional, uma vez que ndo sdo Uteis para a educacao
sanitaria do paciente. Alids, o legislador ndo previu o fornecimento de dados
relativos a posologia para os medicamentos homeopaticos registados. Além disso,
o direito da Uni&o exige a interpretacdo restrita da admissibilidade de informagdes
voluntarias.

Com o recurso de Revision admitido pelo tribunal de recurse, devidosa sua
importancia fundamental, a recorrente mantém os seus pedidos.

O processo é suspenso e submete-se um pedido de decisdovprejudiciahaa, Fribunal
de Justica da Unido Europeia, nos termos do artigo 267.°yn.*3,do Tratado sobre
0 Funcionamento da Unido Europeia (a seguir «IFUE»), que tem por objeto a
interpretacdo da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento)Europeu,edo Conselho, de 6
de novembro de 2001, que estabelece um“codigo™~comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano (JO 2011, L 311\p. 6%, cem a Ultima retificagdo
publicada em JO 2014, L 239, p. 81), na,verséao alterada pela Diretiva 2012/26/UE
do Parlamento Europeu e do_Conselho,“des25 de outubro de 2012 (JO 2012,
L 299, p. 1). O éxito do recurso depende,da resposta as questdes sobre se o artigo
69.° da Diretiva 2001/83/CE“\contém regras exaustivas quanto ao conteudo
admissivel da bula dos“medicamentosyreferidos no n.°1 do artigo 14.° ou se
podem ser incluidas, outras,infermagdes na acecdo do artigo 62.° da Diretiva
2001/83/CE, assim, comgwsebrense o0s dados relativos & posologia dos
medicamentos referidoesdno m.°4ydo artigo 14.° da Diretiva 2001/83/CE podem
constituir informacoes\iteis para,os pacientes na acecao do artigo 62.°, da Diretiva
2001/83/CE.

1. Em“conformidadescom as disposicbes do direito alemd em matéria de
medicamentos, 0s,dados relativos a posologia de um medicamento homeopaético
que deva Servinscrito no registo dos medicamentos homeopaticos (a) em principio,
ndo devem ser incluidos na deciséo relativa ao registo (b) no entanto, podem, em
determinadas condicdes, ser incluidos na bula como informacéo voluntaria (c).

a) Dispesicdes de direito nacional

Nos termos do §38, n.°1, primeira frase, da Gesetz Uber den Verkehr mit
Arzneimitteln  [lei relativa a comercializacdo de  medicamentos,
Arzneimittelgesetz; a seguir, «<AMG»], na versdo publicada em 12 de dezembro
de 2005 (BGBI. P. 3394), com a ultima redacdo que Ihe foi dada pela Lei de 18 de
julho de 2017 (BGBI. I, p.2757), os medicamentos acabados que sejam
medicamentos na acecdo do §2, n.°1 ou n.° 2, ponto 1, da AMG, sé podem ser
comercializados como medicamentos homeopaticos, no dominio da aplicacdo da
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presente lei, se estiverem inscritos num registo de medicamentos homeopaticos
mantido pela autoridade federal competente. Os dados relativos a posologia
também devem ser incluidos no requerimento de registo (8 38, n.° 2, primeira
frase, em conjugacdo com o § 22, n.° 1, ponto 10, da AMG). A autoridade federal
competente deve recusar 0 registo, designadamente, se 0s documentos
apresentados estiverem incompletos (§ 39, n.° 2, ponto 1, da AMG) ou se houver
motivos suficientes para suspeitar que, a0 manter 0 Seu USO previsto, 0
medicamento produzird efeitos nocivos que excederdo os limites considerados
justificaveis a luz do conhecimento da ciéncia da medicina (8§ 39, n.° 2, ponto 4,
da AMG).

Nos termos do § 11, n.° 3, primeira frase, em conjugacdo comyo 810y n.° 4, da
AMG, os dados relativos a posologia ndo fazem parte das informa¢ées querdevem
constar da bula. No entanto, entre as informacdes obrigatérias;nencontram-se as
adverténcias e as informagdes adicionais que sejam, necessarias para uma
utilizacdo segura (8 10, n.° 4, primeira frase, pontoe, AMG).

Nos termos do 8 11, n.° 3, primeira frase, em cenjugagdo ‘com 0 n.° 1, sétima
frase, da AMG, podem ser incluidas informacdes,voluntarias,na bula, desde que
estejam relacionadas com a utilizacde, do medicamento, sejam Uteis para a
educacdo sanitaria dos pacientes e ndo eontrariemias nformacdes nos termos do
§ 11 a, da AMG (informacGes técnicas):

Segundo o § 5 da Gesetz uUber diesWerbung aufidem Gebiete des Heilwesens (lei
relativa a publicidade na area da,saude; a seguir, «Heilmittelwerbegesetz»), com a
nova versdo publicada em,19 de outubroyde 1994 (BGBI. I, p. 3068), recentemente
alterada pela Lei de 20'de dezembro de 2016 (BGBI. I, p. 3048), ndo pode ser feita
publicidade a medicamentosshemeopaticos que tenham sido registados ao abrigo
da Arzneimittelgesetz eunque, tenham sido dispensados de registo, com indicagéo
dos ambitos,de aplicagao terapéuticos.

b) Emrineipiona recorrente ndo tem direito de exigir que os seus dados relativos
a posolagia constem, da,decisdo de registo

De “acordoscom, a" jurisprudéncia do Bundesverwaltungsgericht relativa a
autorizacao ‘de“introducdo no mercado de um medicamento (8821 e seg. da
AMG)) as, caracteristicas essenciais do medicamento a introduzir no mercado
devem caonstar da decisdo de autorizacdo. A decisdo de autorizacdo (8 25, n.° 1, da
AMG) ‘deve indicar claramente as condi¢fes materiais nos termos das quais a
introducdo no mercado do medicamento é autorizada. A autorizagdo é concedida
com base nos documentos apresentados e nas informacdes prestadas pelo
requerente, desde que a decisdo de autorizacdo ndo contenha normas divergentes
[omissis]. Em principio, 0 mesmo se aplica (artigo 14.°, n.° 2, em conjugacao com
0 artigo 26.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE) a uma decisdo de registo que crie
igualmente condigdes para uma introducdo regular no mercado (v. § 38, n.° 1,
primeira frase, § 96, ponto 9, da AMG). Assim, a decisdo controvertida também
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foi adotada «com base nos documentos apresentados e nas informacdes prestadas
pelo requerente».

Os dados relativos a posologia ndo constituem uma caracteristica essencial de um
medicamento homeopatico registado. Nos termos do artigo 14.°, n.° 2, da Diretiva
2001/83/CE, os critérios e as normas de procedimento do processo de autorizacao
de introdugdo no mercado sdo aplicaveis por analogia ao processo de registo
simplificado especial dos medicamentos homeopaticos, com exce¢do da prova do
efeito terapéutico. Por conseguinte, nos termos do artigo § 38, n.° 2, segunda
frase, da AMG, as informac0es, designadamente, sobre os efeitos e(asindicacoes
terapéuticas ndo devem ser incluidas no pedido de registo. ‘Deste medo, a
posologia deixa de ser Gtil para a determinacgédo da eficacia [omissis].

A posologia de um medicamento homeopatico registadostambém ndo constitui
uma informacdo essencial para a apreciacdo da suaminocuidades, Esta, é ‘antes
garantida pelo grau de diluicdo do medicamentog(v. ‘artigo 14.%p.n:2.4) terceiro
travessdo, primeira frase, da Diretiva 2001/83/CE e\de 8'38,".°2, terceira frase,
da AMG). Os efeitos nocivos que possam “serscausados“por, outros aditivos
presentes no medicamento (como os causados pele alcooltbenzilico aqui utilizado
como conservante) devem ser excluides através desadverténcias (v. artigo 69.°,
n.° 1, oitavo travessdo, da Diretiva 2004/83/CE e\8§ 11y, n.® 3, primeira frase, em
conjugacdo com o § 10, n.° 4, primeira*frasg,’ponto 7, da AMG). Neste sentido, a
recorrida adotou como medida.de precaucao a referéncia a um limite maximo de
10g por dia, o qual também:ndonfoi centestado pela recorrente. Os dados do
requerente relativos a poselegiastambém nade sdo necessarios para a determinacéo
destes limites.

Consequentemente,, os “dados relativos a posologia dos medicamentos
homeopaticos registadosstambém,ndo fazem parte das informagdes que devem
obrigatoriamente, constar, da “bula ou da rotulagem dos recipientes e das
embalagens exteriores\(w, 810 n.° 4, e § 11, n.° 3, primeira frase, da AMG). O

facto de“tambem terem, de ser apresentados dados relativos a posologia no
requerimento de registo,em nada altera esta conclusao.

¢).Neste sentido, & inclusdo na bula de uma recomendacéo relativa a posologia s6
podesser. tidaiem eonta enquanto informacao voluntaria.

Nostermos do § 11, n.° 3, primeira frase, em conjugacdo com o0 n.°1, sétima
frase, da AMG, podem incluir-se na bula outras informagdes relativas aos
medicamentos homeopaticos registados (para além de outros requisitos, satisfeitos
no presente caso), se estiverem relacionadas com a utilizacdo do medicamento e
forem Uteis para a educacgéo sanitaria do paciente.

Na interpretagdo destes requisitos deve ser tido em conta que as informagoes
adicionais devem sempre ser as que ndo sdo ja obrigatdrias. No entanto, as
informacBes necessarias para a utilizacdo segura do medicamento ja sao
informacdes obrigatérias (v. § 11, n.° 3, primeira frase, em conjugacdo com o
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8§ 10, n.° 4, primeira frase, ponto 7, da AMG). Por conseguinte, «Uteis» na ace¢ao
desta disposi¢édo ndo sdo apenas as indicagdes indispensaveis. Pelo contrario, basta
que as indicagOes sejam necessarias para a aplicacdo adequada do medicamento
[omissis]. Tal sera tanto mais de presumir, quanto mais estreita for a ligacdo entre
a informacédo voluntéria e as informagdes impostas por lei. Atraveés da admissao
com restricbes de outras informacOes pretende-se evitar que a atencdo dos
utilizadores seja desviada das informagcbes obrigatorias [omissis]. Em
consequéncia, os esclarecimentos sobre as interacdes e as instrucdes de utilizacdo
destinadas a alcancar o efeito terapéutico desejado sdo, em principio, admissiveis
(v. Rehmann, AMG, 4% ed. 2014, 8§11, ponto14; Kloesel %, Cyran,
Arzneimittelrecht, ed.: marco 2018, volume II, 8 11, ponto 82).

As recomendacdes de posologia podem facilitar a utilizacdon.adequada de
medicamentos nas situacfes de automedicacdo permitida, nos, case dos
medicamentos homeopéticos registados (v. 839, 0.*2, ponto 6, da, AMG),
promovendo uma utilizacdo adequada e destinada asimpedir €feites "nocivos.
Consequentemente, estas informagdes também estdo telacionadas'comta utilizacéo
do medicamento e também sdo Uteis para .a,educacao, Sanitariazdo paciente, na
acecdo do 8 11, n.° 1, sétima frase, da AMG\[omissis], 'devido a sua «fungdo de
garantia de utilizacdo segura». A indieacdo de‘umasrecemendacdo de posologia
também ndo contraria as restantes exigéncias legais: tem carater exclusivamente
informativo e ndo publicitario [omissis]:

O tribunal de recurso, dada a“sua ‘posi¢dovuridica, ndo esclareceu se a
recomendacdo de posologia.da recorrente é\necessaria para a utilizacdo adequada
do medicamento, uma ‘wez “gue,nsegundo 0s conhecimentos terapéuticos da
homeopatia, a observancia da mesma‘eenduz ao éxito do tratamento. A recorrente
sublinhou que as recomendagbes de posologia da comissdo especializada em
metodologia terapeuticad(Comissde D), competente nos termos do § 25, n.° 7, da
AMG, témnsido, aplicadas pela recorrida ao longo de décadas mesmo aos
medicamentoswegistadossNad@udiéncia, demonstrou perante o tribunal de recurso
que as recemendagdes)y de posologia da Comissdo D sdo aplicaveis aos
medicamentos shomeopaticos, independentemente da sua forma de acesso ao
mercados, (autorizagdd ou registo) e que estdo em conformidade com os
conhecimentos,__cientificos mais avancados referentes ao medicamento
eontrovertido, Por conseguinte, se se aplicasse o direito nacional relativo aos
medicamentos, a decisdo recorrida deveria ser revogada e 0 processo devolvido
para esclarecimento da questdo [omissis] sobre se uma instrucdo relativa a
posologia sem referéncia as indicacdes terapéuticas de pomadas homeopéticas €
possivel de acordo com as normas cientificas e se a mesma € necessaria para a
aplicacdo adequada do medicamento controvertido.

2. No entanto, existem duvidas sobre se esta interpretacdo do direito nacional é
compativel com as exigéncias do direito da Unido.

a) Nos termos do artigo 69.°, n.°1, da Diretiva 2001/83/CE, a rotulagem e,
eventualmente, a bula dos medicamentos referidos no n.° 1 do artigo 14.° devem
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conter obrigatoria e exclusivamente as mencdes elencadas, para além da indicacéo
«medicamento homeopatico» aposta de forma bem visivel. Esta disposi¢do néo
faz referéncia a dados relativos a posologia.

A andlise sistematica da terminologia utilizada pela Diretiva 2001/83/CE aponta
para que a posologia também ndo esteja incluida na referéncia, feita no terceiro
travessdo, aos «modo de administragdo e, se necessario, via de administracao».
Com efeito, o artigo 8.°, n.° 3, alinea f), da Diretiva 2001/83/CE faz referéncia a
posologia juntamente com as caracteristicas «forma farmacéutica, modo e via de
administracdo». O mesmo se dira em relacdo as informacd@es a incluir nabula, nos
termos do artigo 59.°, n.° 1, alinea d), da Diretiva 2001/83/CE. Tal obsta a,que a
posologia seja considerada um dos elementos das caracteristicas “referidas, no
artigo 69.°, n.°1, da Diretiva 2001/83/CE «modo de administragaos.e, se
necessario, via de administracao».

No entanto, o direito da Unido relativo aos medicamentos, nao ‘adotou uma
terminologia uniforme a este respeito. As diretivas_pertinentes também ndo
contém nenhuma definicdo legal destes conceitos. @ artige 6x°»alinea d), da
Diretiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de maiovde 1975, relativa a aproximacao
das disposicdes legislativas, regulamentares ‘e, administrativas respeitantes as
especialidades farmacéuticas (JO 1975,L 147, pAl3)nainda referia a posologia
expressamente como subcategoria de «utilizacao».

b) Também se coloca a questdo de saber se,e“que outras indicacBes podem ser
permitidas na bula dos medicamentos, refexidos no artigo 14.°, n.° 1, da Diretiva
2001/83/CE.

A redacéo do artign 69.° e, Iy da'Diretiva 2001/83/CE aponta para que as regras
relativas ao teor ‘permitido‘da“ula sejam entendidas como exaustivas. Tal nédo
resulta apenasnda ‘Versdo alemé da disposicdo («ausschlieBlich»); as versdes
inglesa («shall “bear \the following, and no other, information») e francesa
(«portent. de manieresobligatoire et exclusivement les mentions suivantes»)
também, apontam “para que a norma pretenda ser exaustiva e exclua outras
informag0es.

A génese danorma também pode apontar para 0 seu carater exaustivo: nos termos
do,artigo“9.°, n.° 1, da Diretiva 92/73/CEE do Conselho, de 22 de setembro de
1992y, que alarga o ambito de aplicacdo das Diretivas 65/65/CEE e 75/319/CEE,
relativas. a aproximacdo das disposicOes legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes aos medicamentos e que estabelecem disposigdes
complementares para os medicamentos homeopaticos (JO 1992, L 297, p. 8),
apenas os medicamentos homeopéticos ndo sujeitos ao processo de registo nos
termos do artigo 7.° desta diretiva deviam ser rotulados em conformidade com a
Diretiva 75/319/CEE. Porém, esta referéncia proveniente da génese da norma
também néo parece inequivoca, uma vez que o artigo 6.°, da Diretiva 75/319/CEE
apenas estabelece expressamente 0s requisitos minimos da bula.
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A um entendimento estritamente exaustivo das indicacdes constantes do artigo
69.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE opde-se o facto de as informacdes relativas a
limitacdo da disponibilidade, como por exemplo, a sujei¢do a receita médica ou a
referéncia, que na Alemanha é uma das informacGes obrigatérias, a
obrigatoriedade de venda em farmécia (v. 811, n.°3, primeira frase, em
conjugacdo com o 8§10, n.°4, primeira frase, n.°11, da AMG), ndo serem
referidas naquela disposi¢do. Contudo, nos termos do artigo 14.°, n.° 1, terceiro
paragrafo, da Diretiva 2001/83/CE, os Estados-Membros devem estabelecer a
classificacdo em mateéria de distribuicdo do medicamento, aquando do seu registo.
Ndo € manifesto que a referéncia a este estatuto de distribuicdo tenha sido
conscientemente omitida.

Mas, em particular, ndo se vislumbra por que motivo as informacOesdrelativas aos
medicamentos referidos no artigo 14.°, n.° 1, da Diretivax2001/83/CE, que séo
Uteis para o paciente, ndo podem ser permitidas. Onartigon62y dasDiretiva
2001/83/CE também permite tais informacfes adicionais ‘para,osmedicamentos
autorizados. Ndo se compreende por que motivo O\mesmo néo\é aplicavel aos
medicamentos homeopaticos introduzidos ne,mercadovderacordo,com 0 processo
de registo nos termos do artigo 14.° da Diretiva*2001/83/CE. Pelo contrério, 0s
objetivos de garantia de um nivel de protecdo elevado emmatéria de defesa dos
consumidores (artigo 114.°, n.° 3, TEUE) e de protecdonda satde (considerando 2
da Diretiva 2001/83/CE) permitem, tambhém neste case, que sejam prestadas mais
informacdes, se as mesmas forem relevantes'para o esclarecimento do paciente.
Por conseguinte, a ratio da ‘norma relativaya “admissibilidade de informagdes
adicionais aponta para_ que, a “possibilidade de fornecimento de informagdes
adicionais voluntarias,seja,extensivel aos medicamentos referidos no artigo 14.°,
n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE.

A adocdo de exigéneiasqnaisiigoresas pelo direito da Unido, sobretudo no &mbito
do processo, denregisto simplificado, também ndo se enquadra na sistematica
normativa, dasDitetiva 2004/83/CE, a qual prevé o direito de escolha dos
Estados-Membros, (% igualmente, quanto a referéncia a legislacdo nacional, o
artige, 13.°, n.*d, primeira frase, da Diretiva 2001/83/CE), no que diz respeito a
este, processo e “as suas «regras habituais» (considerando 25 da Diretiva
2001/83/CE).

Assim, ‘apesar da redacéo do artigo 69.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE, hé& alguns
indicles /de que a disposigdo especial do artigo 69.°, n.°1, da Diretiva
2001/83/CE, aplicavel aos medicamentos homeopaticos registados na acecdo do
artigo 14.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE, apenas se destina a restringir as
informacdes obrigatdrias nos termos do artigo 59.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE,
as quais, caso contrario, seriam demasiado abrangentes. A redagdo do n.° 2 da
disposicdo também constitui uma tal restricdo a imposicdo de indicagdes
obrigatdrias, segundo a qual os Estados-Membros podem «exigir» outras
indicacOes nele descritas.



PEDIDO DE DECISAO PREJUDICIAL DE 6. 11. 2018 — PROCESSO C-101/19

c) Por ultimo, coloca-se a questdo de saber se as recomendacfes de dosagem, no
que diz respeito a medicamentos homeopaticos registados, podem ser Uteis para o
paciente, na acecdo do artigo 62.° da Diretiva 2001/83/CE.

Neste sentido aponta, por um lado, o facto de o considerando 21 da Diretiva
2001/83/CE fazer referéncia expressa a importadncia da posologia dos
medicamentos homeopaticos registados. Tal contraria o0 entendimento de que 0s
dados relativos a posologia nunca seriam (teis para 0 paciente, no caso destes
medicamentos.

Por outro lado, o artigo 8.°, n.° 3, alinea f), e o0 artigo 59.°, n.%l, alinea,d), da
Diretiva 2001/83/CE mencionam informacbes relativas @, poesologiados
medicamentos homeopaticos sujeitos ao procedimento normal, de auterizagdo. Tal
contraria, em todo o caso, 0 entendimento segundo ‘@, qual a “auséncia“de
recomendacOes relativas a posologia se pode deverma abordagem terapéutica
especial da homeopatia.

No entanto, ndo é certo que das especificidades dos medicamentes referidos no
artigo 14.°, n.°1, da Diretiva 2001/83/CE._ resulte que os ‘dados relativos a
posologia devem ser sempre omitidos. Pelo menos, na“pratica, a recorrida tem-se
socorrido sempre, nas Ultimas décadas, tambem no, caso dos medicamentos
homeopéticos registados, das recomendagdes day, Comissdo D relativas a
posologia. Inclusivamente, até a entradasem vigor da Vierzehntes Gesetz zur
Anderung des Arneimittelgesetzes (142 lei defalteracdo da lei relativa aos
medicamentos), de 29 de dgosto,de 2005 (BGBI. |, p. 2570), as instrugdes sobre a
posologia também constituiam, na, Alemanha, informacdes a incluir
obrigatoriamente na, bula, \mesmo “no_‘caso dos medicamentos homeopaticos
registados (v. 8 11;,n.° 3y terceiranfrase, em conjugacdo com o n.° 1, primeira
frase, ponto 11, da, AMG, na ‘versao de 11 de dezembro de 1998, BGBI. 1,
p. 3586).

A indicacdo, desuma“pesologia também parece ser possivel de acordo com a
abordagem terapéutica, da homeopatia, apesar de ndo existir, em relacdo aos
medicamentos hoemeopaticos registados, uma indicacdo terapéutica relativa a um
determinado“ambito de aplicacdo terapéutico. A homeopatia obedece aos seus
Proprios, principtos terapéuticos. Uma das suas pedras basilares é a convicgéo de
que, o similar cura o similar. Por conseguinte, de acordo com o entendimento
homegpatico, 0 medicamento homeopatico que melhor se adequa ao tratamento de
uma determinada doenca € o que causa na pessoa saudavel sintomas que
coincidam tanto quanto possivel com os do paciente a tratar. Assim, conta-se com
0 maior éxito terapéutico, quando o espetro de sintomas suscitados pelo
medicamento (o quadro farmacoldgico) corresponde, tanto quanto possivel, ao
quadro da doenga [omissis].

Devido a esta abordagem diferente, ndo parece ser de excluir que também possam
ser feitas recomendacBes gerais relativas a posologia, no que diz respeito aos
medicamentos homeopaticos registados, mesmo sem fazer referéncia a um
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determinado ambito de aplicacdo terapéutico. As recomendacbes da Comissdo D
relativas a posologia (que podem ser consultadas na pagina web da recorrida em
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Zulassungsarten/B
esondereTherapierichtungen/homoeopathische_und_anthroposophische_Arzneimi
ttel/_node.html) preveem apenas uma diferenciacdo em razdo dos graus de
diluicdo, sem fazer a distingdo em razdo dos ambitos de aplicacéo terapéuticos ou
de outros critérios. A mesma sistematica também pode ser encontrada nas
recomendacOes relativas a posologia publicadas na pagina web da recorrente.
Desta forma, as especificidades dos medicamentos homeopaticos registados
tornam necesséria a rendncia a indicacdo de um ambito de aplicacao terapéutico.
Contudo, ndo implicam manifestamente, do ponto de vista\técnico, a
impossibilidade de o fabricante apresentar recomendacOes geraiSy relativas a
posologia.

b) As questdes referidas, relevantes para a decisdo d@ presentenlitigio, relativas a
interpretacdo da Diretiva 2001/83/CE, ndo podem, sersrespondidas. com certeza
suficiente com base nas disposic¢oes pertinentes.e na‘jurisprudéncia proferida pelo
Tribunal de Justica da Unido Europeia atéqa data, Per ‘conseguinte, devem ser
submetidas ao Tribunal de Justica da WUnido Europeia para decisdo a titulo
prejudicial [v. TJUE, Acérddo de’»6 des outubre “de 1982, C-283/81
(ECLI:EU:C:1982:335), C.I.L.F.I.T.,.n.*21; BVerfG, decisao de 19 de dezembro
de 2017, 2 BvR 424/17, BVerfGE 147, 364yn.° 37 e Seg.].

[Omissis]
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