PT

Resumo C-47/22 -1

Processo C-47/22

Resumo do pedido de decisdo prejudicial em aplicacéo do artigo 98.°, n.° 1,
do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica

Data de entrada:
21 de janeiro de 2022
Orgao jurisdicional de reenvio:

Bundesverwaltungsgericht  (Tribunal ~ Administrativo  Federal,
Austria)

Data da deciséo de reenvio:

20 de janeiro de 2022
Recorrente:

Apotheke B.
Autoridade recorrida:

Bundesamt “fUr, Sicherheit im“Gesundheitswesen (BASG) (Servico
federal para‘a,seguranga nosetor da saude)

Objeto de processoyprineipal

Interpretacdo de disposicOes de direito da Unido relativas a medicamentos para
us@ humano; requisitos de obtengdo de uma autorizacao de distribuicdo; requisitos
relativos ao, titulandesta autorizagdo

Objeto e fundamento juridico do pedido de decisdo prejudicial
Interpretacdo do direito da Unido, artigo 267.° TFUE, em especial:

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de
2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano (JO 2001, L 311, p.6), com a redacdo do Regulamento (UE) do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2020 (JO 2020, L 231,
p. 12) (a seguir «Diretiva 2001/83»)
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Diretrizes, de 5 de novembro de 2013, relativas as boas préticas de distribuicdo de
medicamentos para uso humano (JO 2013, C 343, p. 1) (a seguir «Diretrizes
relativas as boas praticas de distribuicdo de medicamentos para uso humano»)

Questdes prejudiciais

1.

b)

b)

a) Deve o artigo 80.°, primeiro paragrafo, alinea b), da Diretiva
2001/83 ser interpretado no sentido de que o requisito constante desta
disposicdo também € satisfeito se, como no processo principalpe. titular de
uma autorizacdo de distribuicdo adquirir medicamentos a outras pesseas que,
ao abrigo das disposicBes nacionais, também estde, autorizadas, ou
habilitadas a fornecer medicamentos ao publico, mas ndo sae, elas proprias,
titulares da referida autorizacdo nem estdo dispensadas,da ebrigacdorde
possuir essa autorizacao, por forca do artigo 77s%, n.*3ndesta dixetiva, e a
aquisicdo so se realiza em pequena quantidadg?

Em caso de resposta negativa a questdo 1. “a), \é televante para o
preenchimento do requisito estabelecido ne, artigo\80:2, primeiro paragrafo,
alinea b), da Diretiva 2001/83 que os medicamentes adquiridos do modo
descrito no processo principal € ha questdo 1.5a),%s6 sejam fornecidos a
pessoas que, por forca do artigowé’/.%, n.° 2, desta diretiva, estdo autorizadas
ou habilitadas a fornecer medieamentos ao publico, ou também as pessoas
que sdo, elas proprias, titulares de‘uma‘auterizacao de distribuicdo?

a) Devem os\artigos 79.°, alinea'b), e 80.°, alinea g), em conjugacao
com o ponto 2.2ydas Diretrizes, relativas as boas praticas de distribuicdo de
medicamento$ para, usoyhumano, ‘ser interpretados no sentido de que o0s
requisitos relativos_ a dotagéo de.pessoal também sdo satisfeitos se, como no
process@nprinegipal;,a pessoa“responsavel estiver (fisicamente) ausente do
estabelecimentopor um periodo de quatro horas, mas, durante esse periodo,
estiver contactavehpor telefone?

Beve a Diretiva 2001/83, em especial os seus artigos 79.° e 80.°, alinea g),
em‘eonjugacde’com o ponto 2.3, primeiro paragrafo, das Diretrizes relativas
as boas praticas de distribuicdo de medicamentos para uso humano, ser
Interpretada no sentido de que os requisitos previstos nestas disposi¢oes ou
nestas diretrizes, relativos a dotacdo de pessoal, sdo satisfeitos se, como
stigede no processo principal, em caso de auséncia da pessoa responsavel,
conforme descrita na questdo 2. a), os trabalhadores presentes no
estabelecimento, em especial durante uma inspe¢do da autoridade
competente do Estado-Membro, ndo estiverem em condi¢cGes de prestar, eles
préprios, informacfes sobre o0s processos escritos da respetiva esfera de
competéncia.

Deve a Diretiva 2001/83, em especial os seus artigos 79.° e 80.°, alinea @),
em conjugacdo com o ponto 2.3 das Diretrizes relativas as boas praticas de
distribuicdo de medicamentos para uso humano, ser interpretada no sentido
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de que, para apreciar se se dispde de um numero adequado de trabalhadores
competentes em todas as fases da atividade de distribuicdo, também devem
ser tidas em conta, como sucede no processo principal, as atividades
subcontratadas a terceiros (ou as atividades realizadas por terceiros por conta
da empresa), e opbe-se a referida diretiva a obtencdo de um parecer técnico
para esta apreciagdo ou, pelo contrario, permite a referida obtencéo?

3. Deve a Diretiva 2001/83, em especial os seus artigos 77.°, n.° 6, e 79.°, ser
interpretada no sentido de que a autorizacdo para o exercicio da atividade de
um distribuidor de medicamentos também deve ser revogada“quando se
verifica que ndo € satisfeito um requisito estabelecido no artigo 802, desta
diretiva, como sucede, por exemplo, no processo principal, no ‘@mbite, da
aquisicdo de medicamentos, contrariando o artigo 80.°\primeiro paragrafo,
alinea b), da referida diretiva, mas este requisito passa.a ser, respeitado, pelo
menos, na data da decisdo da autoridade competente de, Estado-Membro ou
do 6rgdo jurisdicional chamado a conhecer de processo?'Case, assim néo se
entenda: que outros requisitos sdo impostos pele, direitonda Unido para tal
apreciacdo, em especial quando deve aautorizacde Ser (apenas) suspensa em
vez de ser revogada?

Disposicdes de direito da Unido invocadas

Diretiva 2001/83, em especial considerandos,2,»3485 e 36, bem como artigos 1.°,
77.°,79.°,80.° ¢ 84.°

Diretrizes relativas asyboas, praticas, de distribuicdo de medicamentos para uso
humano, em especial seus eapitulos,1.1,1.2, 2.1, 2.2, 2.3, 4.1, 4.2, 5.2 e anexo

TFUE, em especiahartigos 114.° e168.°

TUE, em especial‘artige 5:°

DisposigOes de direito nacional invocadas

Bundesgesetz vom 2. Mdrz 1983 uber die Herstellung und das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln (Lei Federal de 2 de marco de 1983, Relativa a Producédo e a
Comercializagéo de Medicamentos, Lei dos Medicamentos) (BGBI. n.° 185/1983,
com a redacdo do BGBI. n.° 23/2020) (a seguir k<AMG»), em especial 88 1, 2, 57,
62, 63, 66-A)

Gesetz vom 18. Dezember 1906, betreffend die Regelung des Apothekenwesens
(Lei de 18 de dezembro de 1906, que Regula as Farmacias, Lei das Farmaécias)
(RGBI. n.° 5/1907, com a redacdo do BGBI. n.° 50/2021) (a seguir «<ApG»), em
especial 88 b1,4,7¢e9



RESUMO DO PEDIDO DE DECISAO PREJUDICIAL — PROCESSO C-47/22

Verordnung des Bundesministers fur Gesundheit Uber Betriebe, die Arzneimittel
oder Wirkstoffe herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen und ber die
Vermittlung von Arzneimitteln (Regulamento do Ministro Federal da Salde,
Relativo aos Estabelecimentos que Fabricam, Controlam ou Comercializam
Medicamentos ou Substancias Ativas e a Intermediacdo de Medicamentos,
Regulamento Relativo aos Medicamentos, de 2009) (BGBI. 11 n.° 324/2008 com a
redacdo do BGBI 1. n.° 41/2019) (a seguir kKAMBO»), em especial 88 1, 2, 4, 5, 6
e 10

Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen (ber den Betrieb
von Apotheken und &rztlichen und tierarztlichen Hausapotheken (Regulamento da
Ministra Federal da Saude e das Mulheres, Relativo a Exploragdo de Farmagias,
bem como de Farmacias Internas de Médicos e de Veterinériosy Regulamento
Relativo a Exploracdo de Farmaécias, de 2005) (BGBI. "N, _n.%,65/2005%om a
redacdo do BGBI. n.° 354/2019) (a seguir «<ABO»), em especial§ 1

Apresentacéo sucinta dos factos e do processo principal

O presente processo de recurso tem por.objetosa legalidade da‘revogacdo de uma
autorizacdo concedida pelo Bundesamt fir Sicherheit™im Gesundheitswesen
(Servico federal para a segurancaffossetorada salde, @ seguir «autoridade») a
recorrente para a atividade de distribuigdo, de medicamentos nos termos do
disposto na AMG austriaca.

As partes discutem sobrg um,_dos requisitostdesta revogacao, designadamente a
violacdo de normas desmplementacéo daXAMG, adotadas pelo AMBO, constantes
do mesmo, e queddizem, respeitona atividade de distribuicdo. Além disso, esta
também em causa a legalidade darevegacao enquanto tal.

Pela AMG ‘e, pelo, AMBO, a.Republica da Austria transpde, nomeadamente, a
Diretiva,, 2001/83 ¢ “as, diretrizes dela constantes, relativas a distribuicdo de
medicamentos.

Com base ‘mas investigaces da autoridade e nas suas proprias investigacoes, 0
orgdosjurisdicienal de reenvio parte, provisoriamente, da seguinte matéria de
facto:

A recorrente € uma sociedade em comandita simples, constituida segundo a lei
austriaca. Explora uma farmacia de venda ao publico para a socia comanditada
desta sociedade, uma concessdo que lhe foi feita pessoalmente, ao abrigo das
disposi¢des austriacas do direito das farmacias. A recorrente também dispde de
uma autorizacdo na qualidade de distribuidora de medicamentos, que, por decisao
de XXX, lhe foi concedida em 8 de julho de 2019, nos termos da AMG.

A recorrente, enquanto titular da autorizacdo para a distribuicdo de medicamentos,
adquiriu medicamentos a Vvérias outras farméacias que ndo possuem autorizacao
para a distribuicdo ao abrigo da AMG, os quais revendeu subsequentemente a
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distribuidores autorizados com sede na Austria. Os medicamentos adquiridos
deste modo foram transportados por transportadores contratados pela recorrente,
das farmécias que venderam estes medicamentos para a recorrente ou para um
terceiro indicado por esta tltima.

Em XXX, a autoridade realizou uma fiscalizacdo ao estabelecimento da
recorrente. A pessoa que na descricdo do estabelecimento da recorrente estava
identificada como «pessoa responsavel» (a seguir «PR») ndo se encontrava no
estabelecimento no momento desta inspecdo. Naquele dia, estava de folga e
encontrava-se em XXX, a 30 minutos de distancia, onde tinha ido ao/cabeleireiro.

Na sequéncia de vérias conversas telefonicas entre a autoridade ‘e a, PR \esta
ofereceu-se para enviar um trabalhador ao estabelecimento, O qual ndo era
representante da PR, mas era competente pelos departamentos, «pessoal,
«marketing» e «juridico». Esta pessoa ndo conseguiu ‘apresentar “todos os
documentos pedidos pela autoridade, pelo que a ingpecao fai suspensa.efretomada
em XXX, com a presenca da PR.

A recorrente manteve uma relacdo comerecial ‘com a“ XXX, “entre XXX. Esta
sociedade prestou servicos de logistica parasa recorrente, no ambito de um
«contrato de logistica» celebrado entre amesma e‘a recorrente.

Estes incluiam, designadamente, a avaliagdoda autenticidade dos medicamentos,
0 controlo das datas de validade e “dos “numeros dos lotes, bem como da
embalagem adequada dos medicamentos. No ambito da prestacdo destes servicos,
era realizado um armazeénamentotemporario, por poucos dias, dos medicamentos
da recorrente, nos armazensida XXX X:

Segundo um pareeerselaboradeyporperitos a pedido do 6rgdo jurisdicional de
reenvio, todasnas pessoas que,atuam na distribuicdo devem ter uma formacéo
abrangente enacesso permanente ‘aos procedimentos operativos normalizados. Na
ausénciandoe, responsavel, devem ser disponibilizados aos inspetores documentos
comprovativos, que,permitam avaliar se todos os aspetos dos preceitos juridicos
estdo aser, respeitados em conformidade.

Subsequentemente as inspecbes que lhe foram feitas e apds a resposta da
recorrente, a autoridade, pela decisdo de XXX (a seguir «Decisdo»), revogou a
autorizagdo de comercializacdo de medicamentos concedida a recorrente pela
decisaonde XXX.

A autoridade baseou a sua revogacdo em determinadas deficiéncias no
cumprimento dos requisitos legais aplicaveis a luz da AMG e do AMBO. A
autoridade também concluiu que a recorrente ndo tinha respeitado o0s
regulamentos emitidos ao abrigo da sec¢do VI da AMG nem a autorizagdo de
exploragdo e que ndo trabalhava em conformidade com os principios das boas
praticas de distribuicdo (v. 8§ 2 e 4 do AMBO, em conjugagdo com as Diretrizes
relativas as boas praticas de distribuicdo de medicamentos para uso humano).
Tambem revogou o certificado nos termos do § 68, n.° 5, da AMG.
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Na data da aquisicdo dos medicamentos, o0s fornecedores ndo estavam
qualificados em conformidade com as disposi¢Ges legislativas e com 0s
documentos orientadores da empresa. Além disso os medicamentos ndo foram
adquiridos exclusivamente por distribuidores de medicamentos, fabricantes ou
importadores (possuidores de autorizacOes para tal atividade), que preencham os
requisitos estabelecidos no § 3, n.” 9 e 10, do AMBO, mas também por farmécias
de venda ao publico.

A autoridade concluiu que a recorrente ndo estava em condi¢Oes de cumprir e
implementar, no seu estabelecimento, os requisitos estabelecidos no 83, n.*9 e
10, do AMBO, bem como nas Diretrizes relativas as boas praticas,de\distribuicédo
de medicamentos para uso humano. No estabelecimento da recorrente, existe o
risco de entrada na cadeia de fornecimento legal de medicamentos potencialmente
falsificados.

Acresce que o estabelecimento da recorrente ndo tem pesseal téchicongualificado
em numero suficiente. Segundo o disposto no AMBOy.todes 0s, departamentos do
sistema de controlo de qualidade farmacéutica devem“sersdotados de pessoal
competente e devidamente qualificado, em’numero suficiente, Para este efeito, o
«responsavel», que deve assegurar-se dayintroducdoe manutencdo de um sistema
de controlo da qualidade, desempenha um papel especial. Devido as deficiéncias
constatadas, bem como as observacdes, da‘recorrente, pode concluir-se que as
pessoas que exercem atividade no estabelecimento nao possuem conhecimentos
suficientes ou uma compreensao suficiente para as boas praticas de distribuicao.

A recorrente interp0s reeursonda ‘Recisdao de XXX. Afirma que a seguranca dos
medicamentos nédo foi pesta,emicausa em concreto. Relativamente a dotacdo de
pessoal, alega que“o AMBQs0 exige um Unico técnico e que este ndo pode
permanecer no sethloeab destrabalho sem uma pausa. O técnico em causa nédo
esteve presentena primelra inspecao, mas esteve presente na segunda.

Na sequéncia do,recurse, o, Bundesverwaltungsgericht (Tribunal Administrativo
Federal), realizou “audiéncias orais e recolhas de provas, cujas conclusbes
pravisorias sdo descritas no presente despacho.

Apresentacdo sucinta da fundamentacao do pedido de decisdo prejudicial

O éxite,do recurso depende da decisdo do Tribunal de Justica da Unido Europeia
(a seguir «Tribunal de Justica») sobre a interpretacdo dos Tratados.

No ambito do litigio acima descrito, colocam-se questdes relativas a interpretacdo
da Diretiva 2001/83, relativamente as quais o Tribunal de Justica da Uniédo
Europeia (a seguir «Tribunal de Justica») ainda ndo proferiu uma deciséo.

A resposta as questdes prejudiciais é importante para a decisdo do litigio, uma vez
que, nos termos do artigo 77.°, n.° 6, da Diretiva 2001/83, um Estado-Membro
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que tenha concedido a autorizacdo referida no n.° 1 suspendera ou revogara essa
autorizacdo se deixarem de se verificar os requisitos de autorizacao.

Questao prejudicial 1. a)

A recorrente € titular de uma autorizacdo de distribuicdo na acecdo do artigo 77.°,
n.° 1, da Diretiva 2001/83. Foi-lhe concedida autorizagédo de comercializa¢do nos
termos do § 63, n.° 1, da AMG, uma vez que se trata de um «estabelecimento» na
acecdo do § 62, n.° 1, da AMG.

Nos termos do artigo 80.°, alinea b), da Diretiva 2001/83, o titular'da‘autorizacao
de distribuicdo deve satisfazer o requisito de se aprovisionar de, medicamentos
apenas junto de pessoas que possuam a autorizacdo de distribuicd@ ouneStejam
dispensadas dessa autorizacdo por forca do n.°3 do artigo 7/.° da referida
diretiva.

De acordo com os factos provisoriamente apurados, a recorrente abteve, também
se «abasteceu» de, medicamentos junto de.outras farmacias, de senda ao publico
que ndo possuiam uma autorizacdo de distribuicde’ ou ndo estavam dispensadas
dessa autorizagdo. A Diretiva 2001/83ao define,0 cenceito de «abastecimento».
No entender do 6rgdo jurisdicionaldesreenvio, o mesmondeve ser interpretado tal
como no glossario de termos das, Diretrizes relativas as boas préaticas de
distribuicdo de medicamentos para uso,humane eydelimitado pelos conceitos de
«transporte» e «fornecimento», (v. ‘eapittlo 5:2 das Diretrizes relativas as boas
praticas de distribuicdosde ‘wedicamentos para uso humano, que, no primeiro
paragrafo, remete para, 0“requisitoyestabelecido no artigo 80.°, alinea b), da
Diretiva 2001/83).¢Segunde, 6, mesmo, «abastecimento» consiste na «obtencao»,
«aquisicdo» ou «ecompra» ‘dewmedicamentos aos fabricantes, importadores ou
outros distribuidores\por, grosso. Dos comprovativos de rece¢do controvertidos
resulta desdeNlogouma aquisicdo ou uma compra.

O Tribunal de Justicaxdeelarou, no seu Acordao de 28 de junho de 2012, Caronna
(C-7111,"EU:C:2012:396), que o artigo 77.°, n.° 2, da Diretiva 2001/83, conforme
alterada pela Dirgetiva 2009/120/CE da Comissdo, de 14 de setembro de 2009,
deve, Ser interpretado no sentido de que a obrigacdo de dispor de uma autorizacao
de, distribuicdao por grosso de medicamentos se aplica a um farmacéutico que,
enguantoy pessoa singular, estd autorizado, nos termos da legislacdo nacional, a
exercerdgualmente a atividade de grossista de medicamentos. O Tribunal de
Justica declarou ainda que um farmacéutico que, nos termos da legislacédo
nacional, estda autorizado a exercer igualmente a atividade de grossista de
medicamentos deve satisfazer todas as exigéncias impostas aos requerentes e aos
titulares da autorizacéo de distribuicdo por grosso de medicamentos por forga dos
artigos 79.° a 82.° da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2009/120
(v. n.° 50 do Acérdao).

Nos termos das normas legislativas nacionais, um distribuidor de medicamentos
sO pode adquirir medicamentos nos termos do § 3, n.° 8, do AMBO junto de um



27

28

29

30

31

RESUMO DO PEDIDO DE DECISAO PREJUDICIAL — PROCESSO C-47/22

distribuidor, um fabricante ou um importador de medicamentos. Para tanto deve,
nos termos do § 3, n.° 9, do AMBO, verificar se este cumpre as «boas praticas de
distribuicdo» e também se o distribuidor por grosso de medicamentos fornecedor
possui a respetiva autorizacdo nos termos da AMG ou de outra autoridade de outra
parte contratante no Acordo EEE. A existéncia de autorizacdo também deve ser
verificada relativamente a um fabricante ou importador fornecedores (v. § 3,
n.° 10, do AMBO).

A conformidade com o AMBO é um pressuposto da concessao de autorizagdo ao
abrigp da AMG. A violagdo do AMBO no decurso da (operacédo do
estabelecimento pode ser fundamento para uma ordem de suspensao ou atépara a
revogacéo da autorizacao.

No entanto, a recorrente também explora uma farméaciaydestinadasa venda“ao
publico (uma «farmécia de venda ao publico»), nos termes do§,1,'da ApG. A sua
socia comanditada possui uma concessdo ao abrige do € 9p.da ApG. As
disposi¢Oes austriacas em matéria de direito_das,farmécias, permitem que a
empresa farmacéutica também seja explorada‘sobya ferma de uma sociedade de
pessoas.

Por forca do expressamente disposto no.§ 1, n.° 2xdo ABOy adotado em execugéo
da ApG, uma das atividades relacionadas ¢om o fornecimento de medicamentos a
populacdo também consiste no «fornecimento ocasional» de medicamentos a
outras farmécias.

Nos termos do § 62, n.°, daAMG, as\«farmacias de venda ao publico» ndo sao
consideradas «estabelecimentos»na‘acecéo do 8§ 62, n.° 1, da AMG, se as mesmas
comercializarem _medicamentos, nes termos do ABO, «no ambito da atividade
comercial habitualide*uma farmagia».*Contudo, o § 62, n.° 2 a), primeiro periodo,
da AMG prevéque'se,asifarmacias de venda ao publico, extravasando a atividade
comercial_habitualhdesumasfarmacia, «disponibilizarem» medicamentos a outras
farméacias. de vendasaospublico (um dos tipos de «comercializagdo») necessitardo
da_respetiva autorizacde nes termos do § 63, n.° 1, da AMG.

No entenderdo orgao jurisdicional de reenvio, o disposto no artigo 80.°, alinea b),
da Diretiva“2001/83 deve ser interpretado no sentido de que o titular de uma
autorizacde de distribuicdo na acecdo desta diretiva pode aprovisionar-se de
medicamentos apenas junto de pessoas que possuam a autorizacdo de distribuicéo
ou estejam dispensadas dessa autorizacdo ou que deixem de estar abrangidas pelo
requisito do artigo 80.°, alinea b), devido a um aprovisionamento junto de outras
pessoas. Contudo, 0 mesmo também se aplica se a referida pessoa ja possuir uma
autorizacdo para o fornecimento de medicamentos (no retalho) ao publico e, em
conformidade com as disposic¢des legislativas nacionais referidas, se abastecer de
medicamentos de outras farméacias de venda ao publico que, no entanto, ndo
possuem uma autorizacdo de distribuicdo nem estdo dispensadas dessa
autorizacéo.
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Ainda assim, o Bundesverwaltungsgericht (Tribunal Administrativo Federal) tem
duvidas sobre a questdo de saber se esta interpretacéo esta correta, pelos motivos a
seguir apresentados. Ndo se conhece jurisprudéncia especifica do Tribunal de
Justica relativa a questdo 1. a), mesmo tendo em considera¢do o acorddo acima
referido. Também ndo existe jurisprudéncia nacional.

No essencial, a recorrente alega que o artigo 80.°, alinea b), deve ser interpretado
no sentido de que ndo se opde a que 0 aprovisionamento seja realizado através de
uma farmécia de venda ao publico, na qualidade de «transportadora intermédia»
(ou «fornecedora intermédia»). Conforme a recorrente afirma, (emn.especial,
fazendo referéncia aos considerandos 2 e 3 da Diretiva 2001/83, &,esse 0 €aso se,
relativamente a cada medicamento individual (no planos, das embalagem
individual), puder ser assegurado que 0 mesmo € proveniente, de um‘distribuidor
ou de um fabricante de medicamentos autorizado e se para ¢ada etapa tiverem stdo
respeitadas todas as normas de garantia da proteégdo \ewdasutilidade do
medicamento. As farmacias assumiriam as tarefas de transporte,elogistica e estdo
em causa quantidades extremamente reduzidas,de medicamentos. Sdo previstas
disposicdes relativas A higiene e & protecio,na mesma ‘'medidasque no caso da
utilizacdo de uma empresa (puramente) de‘transportes. Adniea diferenca consiste
no facto de a farmacia de venda ao publico (a‘qualie feita,a aquisicdo) também
fazer encomendas individuais. Os artigos, 28.° a 3%.° TRUE opdem-se a exclusdo
das farmacias de cadeias de", abasteCimento “(por exemplo, enquanto
«transportadoras intermédias»)sDo artigo 80.%alinea b), da diretiva ndo decorrem
quaisquer restricdes as cadeias de comercializacdo e abastecimento, o que também
resulta dos trabalhos preparatories da‘Diretiva 2001/62/CE da Comisséo, de 9 de
agosto de 2001, que altera,a Diretiva 90/128/CEE relativa aos materiais e objetos
de matéria plasticaddestinados a entrarem contacto com os géneros alimenticios
(JO 2001, L 221 4p. 18).

No entanto,, 0:n0rgaos, jurisdicional de reenvio ndo pode concordar com o
entendiniento “dasrecorrentenno que diz respeito a interpretacdo do requisito
estabelecidonno artigo *80.°) alinea b), da Diretiva 2001/83, tendo em conta 0s
trabalhos, preparatoriosypertinentes, juntamente com os respetivos documentos,
pareceres, ‘consideragdes, etc., entre os quais, designadamente, por um lado, a
Diretiva 92/25/CEE do Conselho, de 31 de marco de 1992, relativa a distribuicao
por gresso dos medicamentos para uso humano (JO 1992, L 113, p. 1), a Diretiva
2001/83;, juntamente com os seus considerandos 2, 3 e 35, bem como a Diretiva
2001/62,e, por outro, os trabalhos preparatorios das diretivas acima referidas, que
implementam os artigos 114.° e 168.°, n.° 4, TFUE no que diz respeito ao nivel de
protecdo da salde no &mbito da harmonizacdo das disposicOes legislativas, bem
como ao principio da proporcionalidade, consagrado no artigo 5.° TUE.

Pelo segundo e terceiro paragrafos aditados ao artigo 80.° da Diretiva 2001/83,
foram adotadas medidas adicionais de protecdo da cadeia de abastecimento,
também no mercado interno, de modo que o titular de uma autorizacéo adquirente
(passou também) a ter de avaliar se o grossista, fabricante ou importador
fornecedor é titular de uma autorizacao de distribuicdo ou de fabrico.
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Se se considerar, como faz o 6rgéo jurisdicional de reenvio, que 0s conceitos de
«abastecimento» e de «fornecimento», conforme devem ser entendidos de acordo
com o glossario de termos que figura no anexo as Diretrizes relativas as boas
praticas de distribuicdo de medicamentos para uso humano, pode concluir-se que
os procedimentos da recorrente, de transacdo dos medicamentos com outras
farmécias de venda ao publico, no processo principal, constituem um
«abastecimento», do ponto de vista da recorrente, e um «fornecimento», do ponto
de vista das respetivas farmécias (ou estas outras farmdacias devem ser
consideradas «fornecedores»). Em todo o caso, seriam meros «transportadores,
apenas se as transacbes ndo devessem, precisamente, ser qualificadas de
«abastecimento» ou «fornecimento».

Contudo, a interpretacdo que o orgdo jurisdicional de reenvio tem’per eorreta
poderia ser considerada como contraria ao principio da preporeionalidade, uma
vez que a mesma, apesar do objetivo de garantia de um"elevado\nivel devprotecéo
do ambiente, implicaria uma limitacdo demasiado abrangentendavcadeia de
fornecimento.

Questéo prejudicial 1. b)

A recorrente comprou a pessoas,.que, embora, estivessem autorizadas ou
habilitadas para dispensar medicamento$ao publico, hdo possuiam, elas proprias,
autorizacdo de distribuicdo eg(re-)vendeues\medicamentos adquiridos daquele
modo a pessoas que possuiam a suapropria autorizacao de distribuicéo.

Tendo em conta a redacde,doartige 80.2, alinea b), da Diretiva 2001/83, o 0rgéo
jurisdicional de reenviosgensidera,queywno caso de um titular de uma autorizagéo
de distribuicdo, ne que respeita'ao preenchimento do requisito previsto na referida
disposicdo, ndo & relevantezsaber a quem os medicamentos adquiridos séo
fornecidos (eu'se,apenas sdo ineorporados no comércio de retalho do adquirente,

enquanto‘farmacia).

E precisamente,o objetivo prosseguido com os requisitos estabelecidos no artigo
80:2 da'Diretiva 2001/83 de garantia de um elevado nivel de protecdo da saude,
que Se opOe, asuma interpretacdo segundo a qual uma pessoa que (também) possui
uma “autorizacdo de distribuicdo de medicamentos pode igualmente adquirir
medicamentes a outras farméacias que ndo tenham elas préprias a referida
autorizacédo nem sejam consideradas fabricantes, desde que s6 0os medicamentos
adquiridos daguele modo néo sejam fornecidos a outros titulares de autorizacfes
de distribuicdo. Assim, 0s requisitos especiais impostos aos distribuidores,
especialmente o cumprimento dos principios e das diretrizes das boas praticas de
distribuicdo, devem ser aplicados extensivamente na cadeia de abastecimento.

Contudo, esta interpretacdo também poderd ser contraria ao principio da
proporcionalidade consagrado na ordem juridica da Uniéo.
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Questdes prejudiciais 2. a) e 2. b)

Nos termos do artigo 79.° da Diretiva 2001/83, para obter a autorizacdo de
distribuicdo, o requerente deve dispor de pessoal, nomeadamente de uma pessoa
responsavel, como tal designada e qualificada, que preencha os requisitos
previstos na legislacdo do Estado-Membro em causa. Além disso, deve
comprometer-se a cumprir as obrigagfes que lhe incumbem por forca do artigo
80.° da mesma diretiva, entre as quais figura, designadamente, o cumprimento do
processo estabelecido nas Diretrizes relativas as boas praticas de distribuicdo de
medicamentos para uso humano, adotadas em cumprimento do disposte,no artigo
84.° da Diretiva 2001/83, publicadas pela Comisséo Europeia.

O capitulo 2 das Diretrizes relativas as boas praticas™de distribui¢do ‘de
medicamentos para uso humano diz respeito a dotacdo do estabelecimentode tma
empresa de distribuicdo com o pessoal correspondente. \Ox capitulo, 2.2 das
Diretrizes relativas as boas praticas de distribuigdo de medicamentestpara uso
humano estabelece como principio que a correta distribuicde, de medicamentos
depende das pessoas e que é importante que haja‘pesseahcompetente em numero
suficiente para efetuar todas as tarefas pelas quais\ o distribuidor por grosso é
responsavel. Como diretriz concreta, escapitule 2.2, das\Diretrizes relativas as
boas préaticas de distribuicdo de medicamentos para use,humano determina que a
pessoa responsavel deve cumprir as stas reSponsabilidades pessoalmente e deve
ser possivel contacta-la em permanéncia, eabendo-lhe igualmente obrigagcdes em
matéria de um sistema de qualidade,devidamentesdocumentado.

Nos termos do capitule 23, das Diretrizes relativas as boas praticas de
distribuicdo de medicamentes para uso_humano, deve existir pessoal competente
em ndmero adequado envolvido em,todas as fases das atividades de distribuicdo
por grosso de medicamentos. “De acordo com o capitulo 4.2, das Diretrizes
relativas as\boas, praticas,de distribuicdo de medicamentos para uso humano, a
documentacaos, inclui ‘todoswes® procedimentos ou instrugfes, em papel ou em
formato “eletronicon, Abdocumentacdo deve ainda estar disponivel/acessivel
prontamente, cada ‘empregado deve ter acesso imediato a toda a documentacéo
necessariaara astarefas executadas.

No presente‘caso, os empregados presentes no estabelecimento ndo conseguiram
apresentar«es documentos pedidos na primeira inspecdo. Quanto aos detalhes,
remete-se; a este respeito, para os factos apurados acima descritos. Devido a estas
circunstancias, a autoridade considerou que a dotagéo de pessoal da recorrente néo
era suficiente.

O orgao jurisdicional de reenvio considera que a questdo 2. a) deve ser respondida
no sentido de que os requisitos previstos no artigo 79.°, alinea b) e no artigo 80.°,
alinea g), em conjugacdo com as Diretrizes relativas as boas praticas de
distribuicdo de medicamentos para uso humano, também estdo preenchidos na
auséncia do técnico responsavel durante um periodo de tempo, CoOmo No processo
principal, mesmo se esse periodo for de cerca de quatro horas. Em especial, é esse
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0 caso se for assegurado que o técnico responsavel pode ser contactado
telefonicamente a todo o tempo.

No entender do 6érgéo jurisdicional de reenvio, para responder a questao 2. b), os
artigos 79.°, alinea b) e 80.°, alinea g), da Diretiva 2001/83, em conjugacdo com
as Diretrizes relativas as boas praticas de distribuicdo de medicamentos para uso
humano, devem ser interpretados no sentido de que 0s requisitos previstos nestas
duas disposigdes, em especial a dotacdo adequada de pessoal competente, deixam
de estar preenchidos se o pessoal («restante») presente durante o funcionamento
do estabelecimento néo estiver em condicdes de garantir, a todo o tempe, 0 acesso
as orientagdes relativas aos processos normalizados que Ihe dizem respeite e lhe
sdo atribuidas em funcéo da sua competéncia. O facto de o respensavehpoder, ser
contactado telefonicamente em nada altera esta conclusdo. Nof entanto, )\ a
contrario, a acessibilidade telefonica do responsavel respeita @, dispostoynestas
normas se, como sucede no presente caso, a pessoa {resente, no estabelecimento
ndo for responsavel pelo departamento relativamente ao‘qual devemiserdornecidas
as orientag0es relativas ao processo normalizado.

No entanto, o 6rgdo jurisdicional ainda sednterroga sobre a questdo de saber se a
interpretacdo apresentada € correta, tende em conta a,materia de facto apurada (v.
quanto a decisdo relativa a aplicacdo ae, caso conereto,, Aeorddo do Tribunal de
Justica de 8 de novembro de 20165 Leseoehranarske zolkupenie VLK, C-243/15,
EU:C:2016:838, n.° 64). Segundo o eapitulo™2.2 das Diretrizes relativas as boas
praticas de distribuicdo de medicamentos, para uso humano, a pessoa responsavel
deve cumprir as suas «esponsabilidadess pessoalmente e deve ser possivel
contactd-la em permanéncia, ‘embora possa delegar tarefas, mas néo
responsabilidades.

Questéo prejudicial 2. ¢€)

Deve existir pesseah, competente em numero adequado envolvido em todas as
fases das atividades de distribuicdo por grosso de medicamentos. De acordo com 0
capitulo,2.3, ‘primeiros, pardgrafo, segundo periodo, o numero de efetivos
necessarigs\dependesdo volume e ambito das atividades. As Diretrizes relativas as
boas praticas de. distribuicdo de medicamentos para uso humano também contém
diretrizes, e\ um principio relativos a atividades subcontratadas (v.,
designadamente, capitulo 7 das Diretrizes relativas as boas praticas de distribui¢céo
de medicamentos para uso humano).

Na falta de mais orientacfes na legislacdo da Unido relativas a determinacdo do
numero de efetivos necessario (ou ainda sobre a questdo de saber se este numero €
adequado e os efetivos competentes), deve ser tido em consideracdo o principio da
autonomia processual dos Estados-Membros, segundo o qual as respetivas
modalidades processuais devem (pelo menos) ser configuradas de modo a que ndo
sejam menos favoraveis do que as que regulam situacdes semelhantes de natureza
interna e ndo tornem impossivel, na pratica, ou excessivamente dificil o exercicio
dos direitos conferidos pela ordem juridica da Unido (v., designadamente,
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Acordao do Tribunal de Justica de 21 de junho de 2017, W e o., C-621/15,
EU:C:2017:484, n.° 25).

O orgdo jurisdicional de reenvio considera que, para efeitos de determinagdo do
namero de efetivos necessarios numa empresa de distribuicdo, também pode (ou
deve) ser tido em conta se, e, em caso afirmativo, em que medida, as atividades
sdo subdelegadas ou realizadas por terceiros em nome do titular de uma
autorizacdo de distribuicdo. Na determinacdo do nimero de efetivos necessarios
pode ou deve eventualmente ser pedido um parecer a um perito apto.

Contudo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio tem ddvidas se a respostaia questao 2.
c), que considera correta, também é aplicavel aos factos apurados\ne, processo
principal

Questdo prejudicial 3

Nos termos do artigo 77.°, n.° 6, da Diretiva 2001/83; 0,Estado=Membro que tenha
concedido a autorizacéo referida no n.° 1 suspenderd ou revogaraessa autorizacéo
se deixarem de se verificar os requisitos de@utorizagéo.

Os requisitos minimos a satisfazer para,que um Estade-Membro possa conceder
uma autorizacao para a distribuicae de“medi¢amentos,sdo os referidos nas alineas
a) a ¢) do artigo 79.° da Diretiva 2001/88. ‘Entre eles figuram, em especial, as
obrigacBes estabelecidas no artige, 80.%,da‘mesma diretiva, que por seu turno
incluem, por exemplo, adexigéncia ‘de que 0 distribuidor de medicamentos se
aprovisione de medicamentos'apenas junto de pessoas que possuam a autorizacao
de distribuicdo ou estejam ‘dispensadas.dessa autorizacdo por forca do n.° 3 do
artigo 77.° [v. artigo.80.°,prinieiro paragrafo, alinea b)].

O orgao jurisdicionah,de, reenvio interroga-se sobre os casos em que se deve
procederapenas & Suspensao,da autorizacdo e em que caso deve a mesma (até) ser
revogada:

O direito ‘austriaco preve no § 66-A, primeiro periodo, da AMG que a autorizagdo
concedidandeve ser revogada quando os requisitos deixam de ser cumpridos. Nos
termesido segundo periodo desta disposi¢do, em vez da revogacao, também pode
ser, ordenada’ a suspensdo total ou parcial da autorizacdo, se 0 motivo para a
revogacao puder eventualmente ser sanado pelo titular da autorizagdo num prazo
razoavel. De acordo com os trabalhos preparatorios, a decisdo de ordenar a
revogacdo ou a suspensdo fica ao critério da autoridade. N&o se conhece
jurisprudéncia nacional sobre a referida disposicgéo.

A autoridade defendeu no processo principal, relativamente a obrigacdo nos
termos do artigo 80.°, primeiro parégrafo, alinea c), e segundo paragrafo, da
Diretiva 2001/83, que a apreciagdo sobre a possibilidade de revogacdo de uma
autorizacdo de distribuicdo também depende de saber em que medida o titular da
autorizagdo compreende a necessidade e a importancia do cumprimento das
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normas juridicas, em especial, relativas a toda a cadeia de abastecimento e a sua
documentacdo completa. Se o titular da autorizacdo sé cessa a desconformidade
apos repetidas chamadas de atencdo, devera concluir-se que 0 mesmo ndo esta em
condicgdes de cumprir as obrigacOes legais.

Neste contexto, o 6rgao jurisdicional de reenvio entende que a autorizacéo sé deve
ser revogada quando, na data da decisdo, existirem, no caso concreto, indicios de
que se continua a ndo poder contar com o cumprimento de todas as obrigagdes ou
de todos os requisitos estabelecidos no artigo 80.° da Diretiva 2001/83. Estes
indicios podem resultar do tipo e da duracdo da violacdo desta obfigagdo ou do
facto de o titular da autorizacdo, na data da decisdo da autoridadercompetente, ter
ou ndo adotado as medidas adequadas.

O 6rgéo jurisdicional de reenvio também considera que a op¢éo da autoridade pela
suspensdo ou pela revogacdo da autorizacdo dependerdo tipose da gravidade da
violacdo. Além disso, a autoridade competente deve, noxambitoda suaatbacao, ter
em conta o principio da proporcionalidade, ou seja, arevegacao so evegal se for
adequada e necessaria para alcancar os objetivos, presseguidos,pela legislagao.
Para tanto, a autoridade, perante varias medidas asescolha; deve‘optar pela menos
onerosa.

O 6rgdo jurisdicional de reenvioftambématem d(vidas, neste ponto, sobre a
questdo de saber se esta interpretacdo dandiretiva € correta, tendo em conta os
factos apurados.
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