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Verband Sozialer Wettbewerb e. V., [omissis] Berlim,
demandante e recorrida em «Revisiony,
[Omissis]

Em 14 de setembro de 2023, a Primeira Seccdo Civel do Bundesgerichtshof
(Supremo Tribunal de Justica Federal, a seguir «<BGH») [omissis]

decidiu:
I.  Suspender a instancia.

[l.  Submeter ao Tribunal de Justica da Unido Europeia,a seguinte questdo
prejudicial sobre a interpretacdo do artigo 1.°, n:%2, alinea'h), primeira
hipotese, da Diretiva 2001/83/CE do ®arlamento, Europeu e do
Conselho, de 6 de novembro de 200%, que estabelece 'um codigo
comunitario relativo aos medicamentos para Uso humano (JO 2001,
L 311, p. 67):

Constitui uma acdo farmagologica,\na ‘acegao, do artigo 1.°, n.° 2,
alinea b), primeira hipotese,nda Diretiva 2Q01/83/CE, o facto de a
substancia em causa (neste casoy@ D-manose) impedir, por intermédio
de uma ligac&o reversivel abactérias produzidas através de ligacdes de
hidrogénio, a fixacdo de\bactériasiemicelulas humanas (neste caso, na
parede da bexiga)?

Fundamentos:

A. A demandante ‘€ amanassociacao registada que tem por missdo a protecédo
dos interessesincomerciais dos seus membros. Muitos dos seus membros
comercializam,medicamentos®€dispositivos medicos.

A primeira demandada,comercializou o produto «Femannose®» como dispositivo
médiconpara o tratamento e a prevencdo da cistite (inflamacdo da bexiga), bem
eamao. de ‘eutras jinfecdes do trato urinario». O produto continha D-manose e
extratonde arando como componentes essenciais. A segunda demandada explora
umsitio, Internet no qual o produto foi publicitado até meados de outubro de 2017.
Desde, outubro de 2017, a primeira demandada comercializa o produto sem o
extrato de arando sob a denominacdo «Femannose® N». A embalagem menciona
agora «para a prevencao e o tratamento de apoio da cistite (inflamacdo da bexiga)
e de outras infe¢bes do trato urinario». A demandante considera que os produtos
ndo sdo suscetiveis de introdugdo no mercado como dispositivos médicos, mas
que se trata de medicamentos, que indiscutivelmente ndo estdo autorizados
enquanto tais. Apds notificagdo ndo seguida de cumprimento, a demandante
requereu que a primeira demandada fosse condenada, sob pena de condenacdo em
sangdes pecuniarias mais pormenorizadas, a abster-se de introduzir no mercado
e/ou de permitir a introdugdo no mercado do produto «Femannose» cCOmMoO
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dispositivo médico; de introduzir no mercado e/ou de permitir a introducdo no
mercado do produto «Femannose N» e ou de o publicitar, tal como consta da
publicidade apresentada, como dispositivo médico, e que a segunda demandada
fosse condenada, sob pena de condenacdo em sangBes pecuniarias mais
pormenorizadas, a abster-se de fazer publicidade ao produto «Femannose» no
ambito da sua atividade comercial, em conformidade com as modalidades que
resultam da publicidade apresentada na Internet. Além disso, exigiu o reembolso
das despesas de notificacdo de montante fixo acrescidas de juros.

O Landgericht (Tribunal Regional) julgou a acdo procedente [LG Koln(Tribunal
Regional de Colonia), Acordédo de 15 de janeiro de 2020 — 84 0 224/17, juris]. O
6rgédo jurisdicional de recurso negou provimento ao recursozdassdemandadas
[OLG KolIn (Tribunal Regional Superior de Colonia), PharmR 42021y, 144].
Através do seu recurso de «Revision», admitido pela Seccad.e clja improcedéncia
é requerida pela demandante, as demandadas mantémfo*seu pedidonde que a acao
seja julgada improcedente.

A Seccdo suspendeu a instancia na sequénciasdesdois “pedides de deciséo
prejudicial apresentados pelo Bundesverwaltungsgerieht (Supremo Tribunal
Administrativo Federal, a seguir «BVerwG»)“*ao Tribupal de Justica da Unido
Europeia (BVerwG, ZMGR 2021, 380 e PharmR 202%, 593). Entretanto, o
Tribunal de Justica da Unido Europeia prondnciou-sessobre os pedidos de decisdo
prejudicial [TIJUE, Acorddo de 19 de, janeire, de 2023 — C-495/21 e C-496/21,
PharmR 2023, 160 — Bundesrepublik Deutschland (Gotas nasais)].

B. O sucesso do recurso de «Revision» depende da interpretacdo do artigo 1.°,
n.° 2, alinea b), primeirahipotese, dawDiretiva 2001/83/CE, de 6 de novembro de
2001, que estabelece um“eddige comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano. Por conseguinte, antes*do proferimento de uma decisdo sobre o recurso
de «Revisian»,xdeve, & instancia ser suspensa com submissdo de um pedido de
deciséo prejudicral*ao I ribunal>de Justica da Unido Europeia, ao abrigo do artigo
267.°, primeiro paragrafo, alinea b), e terceiro paragrafo, TFUE.

l. Q “orgdosjurisdicional de recurso considerou essencialmente que a
demandante ‘tinha,um direito de cessacdo ao abrigo do direito da concorréncia,
porqueta primeira demandada tinha violado o 8 3a da Heilmittelwerbegesetz (Lei
relativasa Publicidade a Medicamentos, a seguir <HWG») e a segunda demandada
tinhawiolado o 8 21 da Arzneimittelgesetz (Lei relativa & Comercializagdo dos
Medicamentos, a seguir kKAMG»). Os produtos em causa eram medicamentos por
funcéo que ndo podiam ser introduzidos no mercado sem autorizagdo. Os produtos
tinham uma acdo farmacoldgica, porque existia uma interacdo entre o seu
principio ativo (D-manose) e um componente celular. Os produtos também
restauravam, corrigiam ou modificavam significativamente a funcéo fisiologica do
ser humano. A apreciacdo global que se impde, tendo em conta as outras
caracteristicas do produto, conduz igualmente a conclusdo de que os produtos
deviam ser considerados medicamentos por funcéo.
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. O ¢6rgéo jurisdicional de recurso reconheceu corretamente a legitimidade
da demandante ao abrigo do § 8, n.° 3, ponto 3, da UWG, na versdo em vigor até
30 de novembro de 2021 (v. § 15a, n.° 1, da UWG). A proibicdo de publicidade a
medicamentos sujeitos a autorizacdo de introducdo no mercado obrigatoria e que,
de acordo com as disposic¢Oes da legislacdo relativa aos medicamentos, ndo séo
autorizados ou considerados autorizados, conforme prevista no 8 3a, primeira
frase, da HWG, e a proibicdo de introducdo no mercado de medicamentos
acabados que ndo sejam autorizados pela autoridade federal superior competente
ou pela Comunidade Europeia ou pela Unido Europeia, conforme prevista no § 21,
n.° 1, primeira frase, da AMG, sdo, conforme corretamente fundamentado pelo
orgéo jurisdicional de recurso, regras de conduta do mercado na acecde do §,3a da
UWG, cuja violacdo prejudica visivelmente os interesses doswparticipantes, no
mercado por ela afetados [v. BGH, Acordao de 25 de junho des2015& I'’ZR11/14,
PharmR 2016, 82 (juris n.° 9) — Clorexidina, com outras referéncias]-\Na medida
em que o oOrgdo jurisdicional de recurso considerQu “corretamente que havia
violagdo do § 3a, primeira frase, da HWG, e do%8.21\n.2 1, primeira frase, da
AMG, existe, portanto, uma pratica comercial deslealkna acecaonde § 3'da UWG e
ilicita de acordo com o § 3, n.° 1, da UWGque, devido ae risco de reincidéncia
no caso em apreco, constitui a base de um direito de cessacao(8'8, n.° 1, primeira
frase, da UWG).

I11. O sucesso do recurso de «Revisionmdepende da ‘questdo de saber se o 6rgao
jurisdicional de recurso teve razdo ao ‘eoncluirpela existéncia de uma violacdo do
8§ 3a, primeira frase, da HWG, e do'§ 21,m.° 1; primeira frase, da AMG, pelo facto
de os produtos da primeifa demandada terem‘uma agdo farmacologica que podia
modificar significativamente as funcdes, fisioldgicas dos seres humanos, sendo,
por conseguinte, medicamentos ‘por fungdo, na acecdo do 82, n.°1, ponto 2,
alinea a), da AMG, edo artige.v’, e 2, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE.

1. De acorde com 0'€2, n.° 1, pento 2, alinea a), da AMG, os medicamentos s&o,
nomeadamente, ‘substanecias’ou associacbes de substancias que podem ser
utilizadas ou, administradas*no corpo humano com vista a restaurar, corrigir ou
madificar as “funcéesw, fisioldgicas ao exercerem uma acdo farmacologica,
imunoldgica ou metabdlica. Esta disposi¢éo visa transpor o artigo 1.°, n.° 2, alinea
bYnprimeira “hipotese, da Diretiva 2001/83/CE e deve, por conseguinte, ser
interpretada em conformidade com o direito da Unido [BGH, Acodrdédo de 8 de
janeiro de 2015 — | ZR 141/13, GRUR 2015, 811 (juris n.° 9) = WRP 2015, 969 —
Elixirsbucal 11]. Nos termos do artigo 1.°, n.° 2, alinea b), primeira hipotese, da
Diretiva™ 2001/83/CE, entende-se por medicamento toda a substancia ou
associacdo de substancias que possa ser utilizada ou administrada em seres
humanos com vista a restaurar, corrigir ou modificar funcbes fisioldgicas ao
exercer uma agdo farmacologica, imunoldgica ou metabdlica. De acordo com o
artigo 2.°, n.° 2, da Diretiva 2001/83/CE (transposto pelo § 2, n.° 3a, da AMG),
esta diretiva aplica-se em caso de duvida, se, tendo em conta a globalidade das
suas caracteristicas, um produto corresponder simultaneamente a definicdo do
medicamento e a definicho de um produto regido por outras disposi¢des
legislativas comunitarias.
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2. De acordo com os principios enunciados na jurisprudéncia do Tribunal de
Justica da Unido Europeia e desta Seccdo, o conceito de medicamento deve ser
interpretado em sentido amplo. O mesmo se aplica aos medicamentos por fungéo,
na acecdo do artigo 1.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE [v. TJUE,
Acérddo de 20 de setembro de 2007 — C-84/06, Colet., 2007, 1-7609 (juris n.° 31)
— Antroposana; BGH, Despacho de 18 de outubro de 2012 — | ZR 38/12,
GRUR-RR2013, 272 (juris n.° 7) com outras referéncias]. A existéncia de um
medicamento por fungdo deve ser demonstrada e, em caso de litigio, provada pela
parte que a invoca [v. BGH, Acorddo de 25 de junho de 2015 — | ZR 205/13,
GRUR 2016, 302 (juris n.° 13) = WRP 2016, 191 — Elixir bucal Ill, cem outras
referéncias]. A analise da questdo de saber se o produto em causa eonstitui um
medicamento por funcdo é da competéncia dos oOrgdos jurisdiciopais “dos
Estados-Membros [v. TJUE, Acérddo de 6 de setembro dey2012¢-"C-308/11,
GRUR 2012, 1167 (juris n.° 35) = WRP 2013, 175 — Chemische kabrik Kreussler;
BGH, GRUR-RR 2013, 272 (juris n.° 7)]. Na falta de, prevas cientificas que
demonstrem um efeito farmacologico, imunoldgice, ousmetabélicoy, ndo se pode
presumir gque se trata de um medicamento por funcdo\[w, TIUENGRUR2012, 1167
(juris n.° 30) — Chemische Fabrik Kreussler,“"com outras, referéncias; PharmR
2023, 160 n.° 44 — Bundesrepublik Deutschland (Getas nasais)j.

Podem retirar-se elementos Uteis. para concretizamn, 0° conceito de «acgdo
farmacologica», na acecdo do artige, 1.°wn.%2, alinea'h), da Diretiva 2001/83/CE,
das orientacdes sobre a delimitacdo“de medicamentos e dispositivos médicos,
elaboradas ao abrigo da Diretiva 93/42/CEE de Conselho, de 14 de junho de 1993,
relativa aos dispositivos médicos, “por ‘um grupo europeu de peritos dos
representantes das autoridadeswe da,industria sob a égide da Comissdo Europeia
(«Medical Devices:»Guidanee decument — Borderline products, drug-delivery
products and medical deviees, ineorporating, as integral part, an ancillary
medicinal substance,oréan ancillary human blood derivative», MEDDEV 2.1/3
rev. 3; a seguiri«Qrientacdes MEDDEV») [v. BGH, Acérdao de 24 de junho de
2010-1 ZR, 166/08;, GRUR, 2010, 1026 (juris n.° 17) = WRP 2010, 1393 — Terapia
fotodinamica;, Acérdéo de 24 de novembro de 2010 -1ZR 204/09, PharmR 2011,
299" (juris n.°d4) “‘com outras referéncias; sobre as orientacOes relativas a
delimitagaosentre “axDiretiva 76/768/CEE relativa aos produtos cosméticos e a
Diretiva 2001/83/CE relativa aos medicamentos, v. TJUE, GRUR 2012, 1167
(urism.®.21a 27) — Chemische Fabrik Kreussler; BGH, PharmR 2016, 82 (juris
n.°4l) % Clorexidina, com outras referéncias], que, como tal, ndo s&o
juridicamente vinculativas [v. TJUE, GRUR 2012, 1167 (juris n.°23) —
Chemische Fabrik Kreussler]. Estas orientagdes, entretanto substituidas pelas
orientagdes «Guidance on Borderline between medical devices and medicinal
products under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices» (MDCG 2022-5),
referem que:

«Pharmacological means» is understood as an interaction between the
molecules of the substance in question and a cellular constituent, usually
referred to as a receptor, which either results in a direct response, or which
blocks the response to another agent. Although not a completely reliable
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criterion, the presence of a dose-response correlation is indicative of a
pharmacological effect.

Em portugués: Entende-se por «meios farmacologicos» uma interacdo entre
as moléculas da substdncia em questdio e um componente celular,
comummente designado recetor, que resulte de uma resposta direta ou
bloqueie a resposta a outro agente. A existéncia de uma correlacdo
dose-resposta, embora ndo seja um critério totalmente fiavel, constitui um
indicio de um efeito farmacoldgico.

3. O érgdo jurisdicional de recurso baseou-se nos principios expostos'e considerou
que os produtos controvertidos tinham um efeito farmacoldgico:

Para fundamentar a sua decisdo, o 6rgéo jurisdicional de fecurso remetetipara as
conclus@es do perito nomeado por via judicial, considerando,que o\prineipiosativo
dos produtos é a D-manose, um agucar simples que reveste ‘grandesimportancia
para o metabolismo humano, em especial para a glicesilagaorde moléculas. Estas
utilizam bactérias para se fixarem nas mucosas humanas, ou, noutras superficies.
As bactérias dispdem, para esse efeito, de adesinas. Nas hactérias Escherichia coli,
a adesina FimH esta localizada na extremidade‘das chamadas fimbrias. Atraves da
FimH, as fimbrias fixam-se a parede da.bexiga e impedemtque as bactérias sejam
eliminadas pelo fluxo de urina. Além-disse,depois te as bactérias se fixarem na
superficie da mucosa da bexiga, ‘a, FimH, também desencadeia o processo
bioquimico. Ha uma transcricde, de “diferentes »genes e diversos processos
bioquimicos na célula hespedeira que acaba por conduzir a uma especie de
separacdo da membrana ¢elular e ajinclusdo da bactéria na célula humana.

O efeito principal da D-mangse consiste em ligar-se a FimH na urina e bloquear
assim a ligacdo entrena £imH"evas estruturas que contém manose na parede da
bexiga. Ao, bloguearsa eontinuacdo da interagdo entre a FimH bacteriana e as
células proprias doscorpe, sdotafetados os processos fisioldgicos da bactéria e o0s
processos. fisiopatologicos 'da infecdo do trato urinario. A nivel da bactéria, foi
observada uma, altéracdo na transcricdo de varios genes em resposta a ligacdo da
FimH ‘a,estruturas_que contém manose. Isto poderia ser melhor interpretado, na
acecdo davdefinigao das Orientacbes MEDDEV, no sentido de que a D-manose
nas adesinasyFimH teria um efeito de bloqueio da resposta a outro agente. A
D=manoasesprovocaria um bloqueio dos processos fisiologicos das bactérias que
implicamiuma ligacdo com as células humanas, atraves da ligacdo especifica as
estruturas celulares dessas bactérias. Ao bloquear a ligacdo entre a FimH na
bactéria e as estruturas manosiladas na parede da bexiga, a reacdo bioguimica
entre a bactéria e a célula hospedeira ndo ocorre. Existe uma interacdo entre as
moléculas D-manose e um componente celular. Aparentemente, a célula
bacteriana reage com processos bioquimicos a ligagdo entre as estruturas
superficiais que contém a FimH e a D-manose. O facto de a ligacdo da D-manose
a bactéria ser reversivel néo é relevante.
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4. Ao considerar que a D-manose atua sobre as adesinas FimH, na acecdo das
Orientacbes MEDDEV, como um bloqueio da resposta a um outro agente, o 6rgéo
jurisdicional de recurso considerou preenchida a segunda alternativa da definigéo
do conceito de «efeito farmacoldgico» ai prevista, que pressupde uma interacdo
entre as moléculas da substdncia em causa e um componente celular,
comummente designado por recetor, que blogqueia a resposta («response») a outro
agente («to another agent»). Importa determinar se, ao fazé-lo, o oOrgao
jurisdicional de recurso se baseou num entendimento correto do conceito de agado
farmacoldgica.

a) O recurso de «Revision» considera que, contrariamente ao éntendimento do
orgéo jurisdicional de recurso, o principio ativo D-manose ndosinterage, comyum
componente celular. Uma interacdo pressuporia uma interacao, irreversivelhentre a
substdncia e um componente celular devido a umanligagédo ‘prévia. Em
contrapartida, uma ligacao fisicamente reversivel apenas«estabelecesumatinteracao
que ndo constitui uma caracteristica suficiente ) para »asdinteracdo
quimico-farmacoldgica exigida. Ndo estd demonstrade,que sejam, desencadeados
processos entre a D-manose e a bactéria _nem quais, sejam., A, substancia nédo
interage de forma relevante com um semioguimico ‘ioCiv0,” nem com uma
célula-alvo humana, limitando-se a fazér com“gue ‘@ Semioquimico nocivo seja
eliminado do organismo sem alteracfes, Uma simplesyligacdo (reversivel) com
uma bactéria ndo pode ser equiparada, a’ uma ligacdo com uma célula-alvo
humana.

aa) A titulo preliminaf, 0 recursonde «Revision» alega erradamente que nao
ficou demonstrado ques— ‘&, em caso afirmativo, quais — processos Sao
desencadeados entrera D=manose'e a bactéria.

(1) O orgdo jurisdicionalhde“recurso considerou que a célula bacteriana reage
através de «progessossbioguimicos a ligacdo entre a FimH e as estruturas de
superficie, que, cantém 'BD-manose. Os processos fisioldgicos da bactéria e os
processos- fisiopatolagices ‘da infecdo do trato urinario sofrem interferéncias e
pode, observarsse Uma,alteracdo na transcricdo de varios genes por parte da
bactériasem resposta.a ligacdo da FimH as estruturas que contém manose. Assim,
oworgdo jurisdicional de recurso explicou detalhadamente, no exercicio da
apreciagao do, merito que Ihe incumbe, que a bactéria reage a D-manose e de que
forma.

(2) O perito, cujas conclusbes foram referidas pelo orgao jurisdicional de
recurso, afirmou ainda que se podia presumir que a ligacdo entre a FimH e as
moléculas de D-manose dissolvidas também iniciava, pelo menos em parte, 0s
processos bioquimicos para a invasdo dos tecidos, que eram, no entanto,
frustrados e ndo podiam ser idénticos a resposta a ligacdo a estruturas de
superficie de células humanas que contém D-manose. Nesta base, ndo foi
demonstrado que a interacdo descrita pelo 6rgédo jurisdicional de recurso, a saber,
0 desencadeamento de processos bioquimicos como reacdo da célula bacteriana a
ligacio com D-manose, estd na origem do efeito principal pretendido da
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substancia em causa, a saber, o bloqueio da ligacdo das células bacterianas a
parede da bexiga. A questdo de saber se tal causalidade € uma condicdo para que a
substancia possa ter uma agdo farmacologica ndo resulta da definicdo de acéo
farmacoldgica constante das Orientacbes MEDDEV e deve ser clarificada pelo
Tribunal de Justica da Unido Europeia.

(3)  Além disso, o perito explicou que (também) a ligacdo reversivel entre a
D-manose e as bactérias ¢ acompanhada da formacdo de liga¢des de hidrogénio, o
que ndo pode ser considerado um mecanismo puramente mecanico ou fisico. Pelo
contréario, a ligacdo especifica da FimH com as estruturas glicosiladas asuperficie
celular do trato urinério provocaria alteracdes bioquimicas da célula bacteriana.
Esta Seccdo considera que tal formacdo de ligacGes de hidregénio,stal cemo
descrita pelo perito, poderia igualmente constituir uma interacdonno sentido \da
definicdo da acdo farmacoldgica constante das OrientacdeSMEDDE V4, quesestaria
igualmente na origem do efeito principal pretendido da'substancia‘em questdo. A
questdo de saber se é esse 0 caso também deve ser elarificada.

bb)  E sem sucesso que o recurso de «Revisianscontesta axapreciacio do 6rgio
jurisdicional de recurso segundo a qual a‘ligacdo a uma bactéria ndo pode ser
equiparada a ligacdo com uma célula-alvo humana.“A jurisprudéncia do Tribunal
de Justica da Unido Europeia e da _Seegdo clarificouque*uma substancia cujas
moléculas ndo interagem com um<‘componente celular humano pode, no entanto,
ter o efeito de restaurar, corrigir ou“modificar as funcdes fisioldgicas nos seres
humanos devido a sua interagdo cem outros'componentes celulares presentes no
organismo do utilizador, tals como bactérias, Mirus ou parasitas. Por conseguinte,
uma substéncia cujas moléculas nde, interkagem com um componente celular de um
ser humano pode também constituirsum medicamento na ace¢do do artigo 1.°,
n.° 2, alinea b), da Diretiva,2001/83/CE [v. TIUE, GRUR 2012, 1167 (juris n.* 31
e segs.) — ChemisehenfFabrik Kreussler; BGH, GRUR 2010, 1026 (n.° 17) —
Terapia fotodindmica;, GRUR 2015, 811 (juris n.”* 4 e 9) — Elixir bucal 11].

cc) (Tambémmaose provavel que o recurso seja julgado procedente na medida
emggue ‘contesta a apreciacdo do 6rgdo jurisdicional de recurso, segundo a qual a
existéncia‘da interacdo exigida ndo depende da questdo de saber se a ligacdo entre
a'RD-manose &.a bactéria (ou seja, entre a substancia em questdo e um componente
celular)«€ reversivel.

(1) "\, Ajurisprudéncia dos 6rgéos jurisdicionais superiores ainda ndo esclareceu
0s critérios que permitem distinguir entre os meios farmacoldgicos e ndo
farmacoldgicos nos casos em que, como aqui sucede, a substancia em causa nao é
absorvida pela célula-alvo, mas apenas se verifica uma ligacdo temporaria [v., a
este respeito, BVerwG, ZMGR 2021, 380 (juris n.” 11 e segs.); PharmR 2021,
593 (juris n.*s 10 e segs.)]. A definicdo constante das Orientacbes MEDDEV néo
fornece elementos que permitam concluir pela exigéncia de uma ligacédo
duradoura. Isto milita a favor do entendimento do 6rgéo jurisdicional de recurso,
segundo o qual, no caso da existéncia de uma tal interacdo, a questdo da
reversibilidade da ligacdo estabelecida com um componente celular € irrelevante.
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A este respeito, € igualmente necessaria uma clarificacdo do Tribunal de Justica
da Unido Europeia.

(2)  Contrariamente ao que sugere 0 recurso de «Revision», o litigio ndo suscita
a questdo de saber se também pode ser admitida uma acdo farmacoldgica no caso
de um simples deposito do principio ativo no exterior da célula, quando tal ndo
impliqgue uma alteracdo do estado ou de uma funcdo da célula. O 6drgéo
jurisdicional de recurso nao considerou esta ultima hipdtese, mas declarou que foi
possivel observar que uma alteracdo da transcri¢do de diferentes genes por parte
da bactéria em resposta a ligacdo da FimH a estruturas que contém manese e que a
célula bacteriana reagiu com processos bioquimicos a ligacdo entre a FimH e as
estruturas superficiais que contém manose. Assim, concluiu pela ‘existéncia de
uma alteracdo da fungdo da célula bacteriana e pelo desenecadeamente tde uma
reacdo biogquimica no interior da célula induzida pelo principio ativo.

b) O recurso de «Revision» também se opde ae, entendimente«do 6Orgéo
jurisdicional de recurso segundo o qual também n&o,existe“acdo farmacologica
porque a suposta consequéncia da interagdo 11d0 &0 bloqueio, de outro agente na
acecao da definicdo constante das Orientacdes, MEDDE V4

aa) O recurso de «Revision» considera que a Segunda alternativa da definicéo
de «acdo farmacoldgica» constante das,OrientacdeS\MEDDEYV visa abranger os
casos em que, embora ndo haja uma ‘reagdo direta na acecdo da primeira
alternativa, é indiretamente bloqueada uma reacae (nociva) a outro semioquimico
devido & ligacdo a uma celula-alvos No “entanto, a definicdo ndo contém uma
«clausula geral» segundosa qual Seria suficiente que a reacdo de uma célula-alvo
humana fosse indiretamente, impedida, independentemente da forma como esse
objetivo fosse alcangado.“Asubstancia bloqueada teria de ser um agente, ou seja,
uma substancia destinada a“exereer um determinado efeito (nocivo) sobre uma
celula-alvo,Além disso, 0 agente bloqueado teria de ser diferente do componente
celular envolvide, ‘na‘interagdo, uma vez que é necessario o0 blogueio de um
«outro® ‘agente. Nenhum, desses casos se verifica. E bloqueada ndo a mucosa da
bexiga mwas a“propria“bactéria. Na medida em que isso obsta a inflamacdo da
mucosadabexiganndo se trata da reacdo de um outro agente, mas sim de um outro
recetar. Osypredutes ndo tém, portanto, uma acdo farmacologica.

bb), Imperta precisar se 0 modo de acdo da D-manose, conforme constatado
pelo6rgdo jurisdicional de recurso, pode ser considerado o bloqueio da resposta a
um agente na acecdo da definicdo constante das Orientagdes MEDDEV ou se,
pelo contrario, como sustenta o recurso de «Revision», se trata do bloqueio da
resposta a um recetor e, por conseguinte, os requisitos da existéncia de uma acgao
farmacoldgica ndo estdo preenchidos.

(1) O 6rgdo jurisdicional de recurso baseou-se no facto de a D-manose
provocar um bloqueio dos processos fisioldgicos das bactérias que implicam uma
ligacdo com as celulas humanas, através da ligacdo especifica as estruturas
celulares dessas bactérias. O principio ativo bloqueia a ligacdo entre a FimH na
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bactéria e as estruturas manosiladas na parede da bexiga. Tal poderia ser
interpretado em sentido amplo, como um blogueio da resposta a outro agente. O
6rgéo jurisdicional de recurso considerou, assim, como 0 outro agente ao qual é
blogueada a reacdo da FimH os componentes de células humanas, a saber,
glicoproteinas nas membranas celulares do trato urinario. Para poder responder a
questdo de saber se tal é admissivel, é necessario precisar o conceito de «agente»
utilizado nas Orientacbes MEDDEV.

(2)  Se nos basearmos no entendimento do conceito defendido no recurso de
«Revision», segundo o qual um agente é uma substancia destinadala exercer um
determinado efeito sobre uma célula-alvo, poder-se-ia objetar, com razédo, \que as
glicoproteinas nas membranas celulares do trato urinario \naos, pedems,ser
consideradas um agente porque nao exercem qualquer efeito(por exemplo,, sobre
outras células).

(3)  No entanto, do ponto de vista desta Seccéo, © entendimentordo‘canceito em
sentido amplo defendido pelo 6rgéo jurisdicional de‘recurSo parece convincente.
Certos elementos militam a favor de um,tonceitoy ample, de “«agente», que
descreve de forma geral um parceiro de ligagdo,"sem imporexigéncias quanto a
natureza material ou estrutural desse parceironde ligagdo, Parece l6gico que o
parceiro de ligacdo possa igualmente ter‘origem nocorpe htumano.

Com efeito, muitos medicamentos atuamno'sentido de bloquear a rea¢do de um
componente celular aos componentes de. corposhumano. A titulo de exemplo, o
perito citou os betabloqueadores quesbloqueiam a ligacdo da adrenalina corporal
com os adrenoceptores (recetores no tecido inervado). Também neste caso ndo ha
qualquer bloqueio da reacdo, a outrovagente, na acecdo do conceito mais restrito
defendido pelo recurso de“«Revision». Além disso, o perito fez referéncia a
agentes que seriamexaminados o, contexto da terapia de infecGes com o virus da
imunodeficiéncia humana,(VIH). Os chamados inibidores de ligacdo bloqueiam a
ligacdo das proteinas ‘glicosiladas do VIH as estruturas de superficie das células
humanas,~o'que énecessariospara uma infecdo. O principal mecanismo de acdo é o
blogueio, de uma ligacdo entre agentes patogénicos e células humanas. Também
neste casoy,a célula_humana ou o recetor utilizado como parceiro molecular na
célula seriaconsiderado um agente.

cC),. Nawmedida em que o recurso de «Revision» sublinha que o agente
bloqueado deve ser diferente do componente celular envolvido na interagéo,
porque adefinicdo de «acdo farmacoldgica» constante das Orientagdes MEDDEV
faz referéncia a um «outro» agente, ndo pode infirmar a argumentacdo do 6rgédo
jurisdicional de recurso. Este constatou, relativamente a definicdo relevante, que a
D-manose (a substancia em questdo) blogueia a ligacdo entre a FimH na bactéria
(recetor) e as estruturas manosiladas na parede da bexiga (outro agente). Mesmo
de acordo com o entendimento do 6rgdo jurisdicional de recurso, 0 agente
bloqueado é, portanto, diferente do componente celular envolvido na interagéo.

5. A resposta a questdo prejudicial é decisiva para a solucdo do litigio.

10
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a) Em particular, o recurso de «Revision» das demandadas ndo pode ser
julgado procedente, porque o Orgdo jurisdicional de recurso efetuou uma
apreciacdo global errada.

aa)  Segundo a jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia e desta
Seccdo, para apreciar a questdo de saber se os produtos que contém uma
substancia com um efeito fisiologico sdo medicamentos por funcdo, na acecdo do
artigo 1.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE, é necessario um exame
minucioso de cada caso individual, tendo em conta ndo s6 as propriedades
farmacoldgicas, imunoldgicas ou metabdlicas do produto, mas também, todas as
suas outras caracteristicas, como a sua composi¢do, as modalidades de utilizacéo,
a amplitude da sua difusdo, o conhecimento que dele tenham os eonsumidorese 0s
riscos que a sua utilizacdo pode implicar [v. TIUE, Acordde de*30 de abril /de
2009 — C-27/08, Colet.,2009, 1-3785 = GRUR 2009, 790x(juris, n.°18) = BIOS
Naturprodukte; TJUE, GRUR 2012, 1167 (juris n¢ 33 e“segs.)»— Chemische
Fabrik Kreussler, com outras referéncias; BGH, PharmR, 201682 (juris n.° 12) —
Clorexidina].

bb) O 6rgdo jurisdicional de recurso baseou-se, nestevponto ‘indicando que, no
ambito da apreciacdo global que se impée, as modalidades,de utilizacdo militam,
nomeadamente, a favor de uma classificacdo dos produtes como medicamento por
fungcdo. Como € habitual nos medicamentos; os produtos foram distribuidos com
um folheto informativo que indicavasa posolegia e a utilizagdo. Também foram
comercializados sob a forma de, dosagem, habitualmente utilizada para o0s
medicamentos. Destinavam-se igualmentea ser utilizados para o tratamento de
apoio de uma doenca. Erafeita,referéncia a efeitos secundarios como intolerancia,
nauseas, flatulénciane fezes, moles. “A.amplitude da difusdo era consideravel.
Embora muitos eritérios Se apliguem da mesma forma aos dispositivos médicos,
de modo que a delimitacdonteve,de ser efetuada principalmente com base na
constatacaonde propriedades farmacoldgicas, a apreciacdo global demonstrou que
0s produtes eram ‘medicamentos.

cC)m. As objegbes‘constantes do recurso de «Revision» contra esta apreciacdo do
merito “nde sdo “pracedentes. O oOrgdo jurisdicional de recurso procedeu a
apreciacaonglebah exigida pela jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido
Europeia e desta Seccdo, tendo em conta os critérios relevantes a este respeito, de
forma néo“eensuravel do ponto de vista do direito do recurso de «Revision». A
este respeito, contrariamente a posicdo defendida no recurso de «Revision», nao
se baseou na regra errada segundo a qual um produto é sempre um medicamento
por funcdo quando tem uma acdo farmacoldgica. Além disso, na medida em que o
recurso de «Revision» alega que o 6érgdo jurisdicional de recurso ndo teve em
conta o facto de que a auséncia de riscos ligados a utilizacdo é contraria a uma
classificagdo como medicamento por fungéo, tal ndo estd em conformidade com a
conclusdo do o6rgdo jurisdicional de recurso, aceite pelo recurso de «Revision»,
segundo a qual os produtos tém varios efeitos secundarios enumerados em
pormenor.
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b) A resposta a questdo prejudicial é, além disso, prévia a outra acusacdo do
recurso de «Revision», através da qual € contestada a posicdo do Orgdo
jurisdicional de recurso segundo a qual os produtos, quando utilizados de acordo
com o fim a que se destinam, tém por efeito restaurar, corrigir ou modificar
significativamente as funcdes fisiologicas do ser humano.

aa)  De acordo com a jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia
e desta Seccdo, um produto sé pode ser considerado um medicamento por funcao
se, em virtude da sua composicao e em condi¢des normais de utilizagdo, for apto a
restaurar, corrigir ou modificar significativamente as funcgdes fisiologicas do ser
humano, exercendo uma acdo farmacoldgica, imunologica ousmetabolica [v.
TJUE, GRUR 2012, 1167 (juris n.”* 30 e 35) — Chemische “kabrik “Kreussler;
BGH, GRUR-RR 2013, 272 (juris n.°7); PharmR 2016,%82 (juris\n.%.12)\—
Clorexidina, em cada caso com outras referéncias].

bb) O orgdo jurisdicional de recurso decidiy, nos mesme Sentidey com o
fundamento de que o bloqueio da FimH na superficie bacteriana tem por efeito
interromper a ligagdo das bactérias & membrana celular, 0.que faria desaparecer a
reacdo bioquimica da bactéria e da célula hespedeira, “pelo que a funcéo
fisiologica do corpo humano seria influenciada pela“inihicdo do inicio ou da
evolucdo da inflamacdo do trato urinario. O facto de,a importancia clinica da
terapia e da prevencdo continuar a Ser ‘pouco clara devido a falta de dados
suficientes ndo impede que se chegueta tal*eonclusdo. Segundo as constatacbes do
perito, ficou inequivocamente'provado que a'D-manose se liga a FimH e interfere
assim no processo fisiol@gico ‘da bactériase nos processos fisiopatoldgicos da
infecdo do trato urinario.

cc)  No recurso de «Revision» objeta-se que a influéncia inerente a um efeito
terapéutico ou preventiveynas, fimgdes fisiologicas ndo €, por si so, suficiente para
concluir pela“existénciasde Um medicamento por funcdo. Pelo contrario, é
necessariQ. que “0wobjetives terapéutico pretendido seja atingido por uma
intervencaossignificativa, nas funcdes fisiologicas do corpo humano, ela propria
qualificada desfarmacelogica. Ndo € esse o caso da D-manose, que se liga
simplesmente de forma reversivel por meios fisicos as bactérias, sem as erradicar,
e'também haosintérage com a mucosa da bexiga humana.

dd), 'Devacordo com a jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia
anterigrmente exposta, a influéncia significativa sobre as funcdes fisioldgicas,
necessaria para afirmar que se trata de um medicamento por funcdo, pressupde
uma acao farmacoldgica (ou uma acdo imunolégica ou metabolica, que, no
entanto, ndo estdo em causa no caso em aprego) [v. TIUE, GRUR 2012, 1167
(uris n.°30) — Chemische Fabrik Kreussler, com outras referéncias]. As
propriedades farmacoldgicas (ou imunoldgicas ou metabdlicas) de um produto sdo
o fator com base no qual ha que apreciar, a partir das capacidades potenciais desse
produto, se este pode, na acecdo do artigo 1.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva
2001/83/CE, ser administrado ao ser humano com vista a restaurar, corrigir ou
modificar fungbes fisioldgicas [TJUE, Acdrddo de 15 de novembro de 2007 —
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C-319/05, Colet.,2007, 1-9811 (juris n.°59) = EuZW 2008, 56 -
Comissao/Alemanha; TJUE, EuzZW 2009, 545 (juris n.°20) - BIOS
Naturprodukte, em cada caso com outras referéncias]. Admitindo que o 6rgao
jurisdicional de recurso concluiu corretamente pela existéncia de uma agéo
farmacoldgica, a sua apreciacdo segundo a qual os produtos restauravam,
corrigiam ou modificavam de forma significativa funcdes fisiol6gicas no ser
humano ndo pode ser criticada do ponto de vista do direito do recurso de
«Revision».

C) Também é necessario responder a questdo prejudicial, pois,(para além da
classificacdo dos produtos controvertidos como medicamentos pofifuncdo, poderia
também ser considerada a sua classificacdo como medicamentoS\poriapresentacao
[v., neste sentido, TJUE, PharmR 2023, 160, n.*49 a 5% — Bundesrepublik
Deutschland (Gotas nasais)]. No ambito do recurso de «Rewision», haapenas que
examinar se existe um medicamento por fungde; “uma\ ez “gque 0 0rgdo
jurisdicional de recurso baseou a condenagéo apenas neste fundamentesPor outro
lado, a condenagdo também ndo pode ser confirmada “do ‘ponto de vista da
existéncia de um medicamento por apresentagdo,\ Umawvez ‘que o 0rgao
jurisdicional de recurso ndo procedeu a constatacOes/suficientes a este respeito.

d) O facto de a posicdo juridica de, 6rgao jurisdicional de recurso estar em
conformidade com a avaliacdo da‘Comissée Europeia, tal como expressa no seu
manual sobre produtos de fronteira [wersae, 1222 (05-2019), ponto 4.20], também
ndo torna obsoleta uma resposta a‘questao prejudicial. Neste manual, a utilizacdo
da D-manose para prevenir.nfegdes do trato urinério é citada como exemplo de
uma acdo farmacoldgica (e nde,fisica) de.um medicamento. No entanto, os pontos
de vista da Comissde expressos'no manual ndo séo vinculativos [omissis]. Pelo
contrario, faz-seqaiexpressamente ‘referéncia ao facto de apenas o Tribunal de
Justica da Unido Europeia poderproceder a uma interpretagéo relevante do direito
comunitarioJomissis].

[Omissis]

13



