CONCLUSOES DE G. TESAURO - PROCESSO C-219/91

CONCLUSOES DO ADVOGADO-GERAL
GIUSEPPE TESAURO
apresentadas em 22 de Setembro de 1992 *

Senbor Presidente,
Senbores Jutzes,

1. As quesides prejudiciais submetidas pelo
Arrondissementsrechtbank te Leeuwarden
(Paises Baixos) dizem respeito & interpreta-
¢do do conceito de medicamento «por apre-
sentagdo», na acep¢do do artigo 1.°, n.° 2,
primeiro parigrafo, da Directiva
65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro
de 1965, relativa 4 aproximagio das disposi-
¢oes legislativas, regulamentares e adminis-
trativas, respeitantes s especialidades far-
macéuticas 1.

Estas questdes foram suscitadas no ambito
de um processo penal contra Johannes Step-
hanus Withelmus Ter Voort, acusado de ter,
em violagdo do artigo 3.°, n.° 5, da Wet op
de Geneesmiddelenvoorziening (lei sobre o
abastecimento de medicamentos), prepa-
rado, importado, armazenado, vendido
e/ou comercializado produtos farmacéuti-
cos nio registados: mais precisamente, algu-
mas tisanas importadas da América do Sul e
vendidas por Ter Voort no seu domicilio,
sob a denominacio de «Fitness Foundations
Nederland». Essas tisanas, que nio sio re-
comendadas nem indicadas como medica-
mento, nem na sua embalagem, nem no ré-
tulo, nem nas instrugBes, s3o, todavia, apre-
sentadas pela fundagio «Stichting Nieuwe
Horizon», num optsculo enviado a qual-
quer interessado que o solicite, como pos-
suindo propriedades terapéuticas.

* Lingua original: italiano.
1 — JO 1965, 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18.

I-5496

Condenado pelo Kantongerecht te Leeu-
warden pelos factos acima descritos, Ter
Voort recorreu para o Arrondissements-
rechtbank, sustentando que as tisanas em
causa ndo podiam ser qualificadas como
medicamentos, na acepgdo da Directiva
65/65. Com o objectivo de determinar se se
trata de produtos que cabem no ambito da
definicio comunitiria de medicamento, o
juiz nacional dirigiu ao Tribunal de Justiga
quatro questdes prejudiciais.

2. Antes de passar ao exame de cada uma
das questBes, importa lembrar que a Direc-
tiva 65/65, tendo como objectivo eliminar
os entraves 4 livre circulagdo de produtos
farmacéuticos e, a0 mesmo tempo, assegurar
a protecgfo da satde pablica, impde aos Es-
tados-membros que subordinem a autoriza-
¢80 prévia a colocacZo no mercado das es-
pecialidades farmacéuticas?, definidas como
«todo o medicamento preparado antecipa-
damente, introduzido no mercado com de-
nomina¢io e acondicionamento especiais»
(artigo 3.°).

Na acepc¢ao desta mesma directiva, deve en-
tender-se por medicamento «toda a substin-
cla ou composicio apresentada como pos-
suindo propriedades curativas ou preventi-
vas relativas a doengas humanas ou animais»
(artigo 1.° n.° 2, primeiro pardgrafo; medi-
camento «por apresentagZo»), bem como «a
substincia ou composi¢do que possa ser ad-

2 — A partir de 1 de Janeiro de 1992, esta obrigagao foi alar-
gada aos produtos farmactuticos que ndo sio especialida-
des farmacéuticas (v. Directiva 89/341/CEE do Conselho,
de 3 de Maio de 1989 — JO L 142, p. 11).
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ministrada ao homem ou ac animal com
vista a estabelecer um diagnostico médico
ou a restaurar, corrigir ou modificar as fun-
¢bes orginicas no homem ou no animal»
(artigo 1.°, n.° 2, segundo paragrafo; medi-
camento «por fun¢io»).

As duas definicdes de medicamento, tal
como foram explicitadas pelo préprio Tri-
bunal?, nio so rigorosamente distintas. No
caso vertente, todavia, as questdes colocadas
versam unicamente sobre o conceito de me-
dicamento por apresentagio. O tribunal de
reenvio, com efeito, considera pacifico que
as tisanas em questdio, pelo menos no esté-
dio actual do conhecimento cientifico, estio
desprovidas de efeitos profildcticos ou tera-
péuticos.

3. Na primeira questdo, pergunta-se ao Tri-
bunal de Justica se um produto apresentado
como possuindo propriedades profildcticas
ou terapéuticas cabe no ambito da definigdo
do artigo 1.°, n.° 2, primeiro pardgrafo, da
Directiva 65/65, mesmo tratando-se, como
no caso vertente, de um produto geralmente
considerado como um alimento e que nfo
possui, no estddio actual do conhecimento
cientifico, qualquer propriedade farmacolé-
gica.

A este proposito, recordo, antes de mais,
que, j4 no acérddo Van Bennekom, o Tri-
bunal declarou que «a nogiio de apresenta-
¢Ao de um produto deve ser interpretada de
modo amplo» 4. Mediante o critério de apre-
sentagio, a Directiva 65/65 tende, na reali-

3 — V., por Gltimo, ac6rdio de 16 de Abril de 1991, Upjohn,
n.° 18 (C-112/89, Colect., p. 1-1703).

4 — Acérdio de 30 de Novembro de 1983, n.° 17 (227/82, Re-
cueil, p. 3883); em sentido an#logo, v, por ltimo, acér-
diio de 16 de Abril de 1991, Upjohin, n.° 16, j4 referido.

dade, como o Tribunal declarou nesse
mesmo acérddo, a abranger nfo s6 os medi-
camentos que tém um verdadeiro efeito te-
rapéutico ou médico (e que se incluem, por-
tanto, na defini¢io de medicamento «por
fungdon), mas também os produtos ndo sufi-
cientemente eficazes ou que nfo surtem o
efeito que os consumidores tém o direito de
esperar em virtude da sua apresentagfio. Por
outras palavras, a directiva em questdao tem
por finalidade «defender» os consumidores
nio s6 de medicamentos danosos ou toxi-
cos, mas também de uma diversidade de
produtos — nfo importa se totalmente iné-
cuos — apresentados como remédios efica-
zes. Em suma, uma defesa contra os charla-
tdes.

Dai resulta que os produtos apresentados
como possuindo efeitos curativos ou profi-
lacticos, ainda que desprovidos — no esta-
dio actual do conhecimento cientifico —
das propriedades que lhe sfo atribuidas, sio
medicamentos, na acep¢io da Directiva
65/65, ¢ estdio pois sujeitos ao regime da
autorizagio prévia; e isso, precisamente,
com o objectivo de evitar que sejam coloca-
dos no comércio como «medicamentos». A
circunstancia de se tratar, no caso vertente,
de um produto geralmente considerado um
alimento nZo infirma tal conclusio, na me-
dida em que esse produto & em todo o
caso, descrito e recomendado como pos-
suindo efeitos terapéuticos ou profildcticos.
A primeira questdo deve, portanto, respon-
der-se afirmativamente.

4, As segunda e terceira questdes incidem
sobre o tipo de conexfio que deve existir en-
tre 0 produto e a sua apresentacdo, a fim de
que um produto caiba na defini¢io de medi-
camento por apresentagio, na acepgio da
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Directiva 65/65. Em particular, o juiz na-
cional pergunta se tem relevincia a circuns-
tdncia de a propriedade curativa do produto
resultar unicamente de uma publicagio en-
viada, apés a aquisicio do produto, pelo
fornecedor ou por um terceiro, a pedido do
adquirente, ou o facto de a publicacio em
questdo ser divulgada independentemente
da venda do produto e/ou por um terceiro
que ndo o fornecedor ou o vendedor, tendo
em conta também o artigo 10.° da Conven-
¢do Europeia dos Direitos do Homem.

Observo, antes de mais, que a circunstincia
de um produto nio indicado ou recomen-
dado como medicamento nas instrucdes, no
rotulo ou na embalagem, n3o & por si s6 de-
cisiva para efeitos da qualificacio do
mesmo. A este propdsito, basta recordar
que, como o Tribunal ji teve ocasido de
precisar, também entram na definicio de
medicamentos «por apresentacio» os produ-
tos indicados ou recomendados como pos-
suindo propriedades curativas ou profilacti-
cas, mediante uma apresentacio oral, e,
mais em geral, todos os produtos que, tendo
em conta a sua apresentagdo, aparegam
como medicamentos aos olhos de um con-
sumidor médio®.

Nem me parece de particular importincia a
circunstdncia de as informagGes sobre as
propriedades curativas das tisanas em ques-
t70 constarem de uma publica¢do enviada a
pedido dos proprios adquirentes, apds a

5 — V. ac6rdio de 30 de Novembro de 1983, Van Bennekom,
n.° 18, ji referido.

6 — Neste sentido, além do acérdao citado na nota precedente,
v. o ac6rdio de 21 de Margo de 1991, Delattre, n% 40 e
41 (C-369/88, Colect., p. 1-1487), assim como o acérdio
de 21 de Margo de 1991, Monteil e Samanni, n.° 23
(C-60/89, Colect., p. I-1547).
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aquisicio do produto: & evidente, de facto,
que tais informagBes podem chegar ao co-
nhecimento de potenciais consumidores e
influenciar assim a venda do produto em
fun¢do das propriedades curativas que lhe
sdo atribuidas na referida publicagio.

Na verdade, tendo em conta que a nogdo de
«apresentagdo» de um produto deve ser in-
terpretada  extensivamente, de modo a
abranger todos os produtos que sio apre-
sentados — ainda que para fins meramente
comerciais — como medicamentos, é deci-
siva a circunstincia de o produto em causa
ser «apresentado» de modo tal que revela a
intengfio do produtor ou do fornecedor de o
querer comercializar como medicamento,
induzindo assim em erro os consumidores
quanto s suas reais propriedades.

Dai resulta que um produto apresentado
como medicamento, mediante uma publica-
¢do enviada — ainda que a pedido dos pré-
prios consumidores — pelo produtor ou
fornecedor do produto em questdo ou ainda
por um terceiro que actua por conta deles,
entra na definigio comunitiria de medica-
mento por apresentagio referida no artigo
1.°, n.° 2, primeiro parigrafo, da Directiva
65/65.

5. Quanto 4 hipdtese de as informagdes so-
bre as propriedades curativas ou profilacti-
cas de um determinado produto serem di-
vulgadas por um terceiro diferente do ven-
dedor ou do fornecedor, direi desde ji que,
para efeitos da qualificagio do produto em
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causa, tal circunstdncia nfo &, de per se, de-
cisiva. O que de facto & determinante & a
divulgagio de tais informagBes estar ou nio
ligada, ainda que indirectamente, ao produ-
tor ou ao fornecedor do produto em causa.
A eventual existéncia de uma qualquer liga-
¢do entre o autor da publicagio (e/ou a
pessoa que assegura a sua distribuicdo) e o
produtor ou o fornecedor do produto em
causa serd na verdade indicativa das inten-
¢oes de comercializar (ou melhor, de apre-
sentar) o produto como medicamento, com
a consequéncia de o proprio produto ser
qualificado como medicamento por apresen-
tagdo, na acep¢io do artigo 1.°, n.° 2, pri-
meiro pardgrafo, da Directiva 65/65.

2

Em suma, se é verdade que a existéncia de
um nexo entre o produto e a sua apresenta-
¢do ¢ indispensdvel para qualificar o préprio
produto como medicamento, também & ver-
dade que tal ligagdo pode ser também e so-
mente indirecta. Portanto, quando a «apre-
sentagio» das propriedades terapéuticas ou
profilicticas do produto em questio seja
«efectuada» — como na hipétese conside-
rada pelo juiz nacional -— mediante publica-
¢iio enviada por um terceiro, importa saber
se este ltimo estd de algum modo ligado ao
produtor ou ao fornecedor do produto em
causa. Para este efeito, basta, por exemplo,
que os adquirentes do produto tenham co-
nhecimento da existéncia da publicagio por
intermédio do vendedor, nio sendo, no en-
tanto, determinante que a fundagio que en-
via a publicagio seja juridicamente distinta
do produtor ou do fornecedor do produto
em causa. Compete, em qualquer caso, ao
juiz nacional, que ¢ o unico a ter conheci-
mento directo dos factos da causa, verificar

a eventual existéncia de uma ligagdo entre
esse terceiro e o produtor ou o fornecedor
do referido produto.

6. O orgdo jurisdicional de reenvio referiu
ainda o artigo 10.° da Convengiio Europeia
dos Direitos do Homem, perguntando, em
substdncia, se a proibigio de divulgar infor-
magdes, tais como as que estdo em causa,
representa uma violagfio da liberdade de ex-
pressio sancionada pelo citado artigo da
convengao.

Como ¢ sabido, resulta de uma jurisprudén-
cia constante’ que os direitos do homem fa-
zem parte integrante dos principios gerais
de direito cujo respeito & assegurado pelo
Tribunal de Justica, € que, para garantir a
protecgiio desses direitos, o Tribunal se in-
spira nas tradi¢Bes constitucionais comuns
aos Estados-membros e nos instrumentos in-
ternacionais a que os Estados-membros ade-
riram ou em que colaboraram. Em particu-
lar, o Tribunal j& teve ocasifo de precisar
que o artigo 10.° da Conven¢io Europeia
faz parte integrante dos principios gerais de
direito cujo respeito é assegurado pelo Tri-
bunal de Justica 8.

Isto considerado, excluo absolutamente que
a proibigio de divulgar informagdes sobre
«inexistentes» — pelo menos no estidio ac-
tual dos conhecimentos cientificos — pro-
priedades terapéuticas ou profilicticas de
um produto possa representar uma violagio
do artigo 10.° da Convengiio Europeia,
tanto mais que o mesmo artigo prevé, no

7 — V., por tliimo, ac6rdio de 18 de Junho de 1991, ERT,
n.° 41 (C-260/89, Colect., p. 1-2925).

8 — A_::l()rdﬁo de 18 de Junho de 1991, ERT, n° 44, j4 refe-
rido.
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n.° 2, a possibilidade de restrigdes a liber-
dade de expressio por razdes de protecgio
da satde publica.

Acresce ainda que a norma comunitdria so-
bre medicamentos, como resulta da resposta
dada 4 segunda questio, nfo tem qualquer
incidéncia sobre a liberdade de expressio,
desde que as informag®es respeitantes a um
produto sejam divulgadas por um terceiro
que nio tenha qualquer ligagdo, nem sequer
indirecta, com o fornecedor ou o vendedor
do produto em causa. Quanto i hipétese de
a existéncia de uma tal ligagio de facto se
verificar — com a consequente obrigagio de
submeter o produto em causa ao regime da
prévia autoriza¢do —, bastard sublinhar que
a invocada liberdade de expressio nfio pode
por certo ser um expediente para contornar,
em detrimento dos consumidores, as regras
da comercializagio de medicamentos.

7. Com a quarta questdo, por fim, o 6rgio
jurisdicional vem perguntar ao Tribunal se &
compativel com o artigo 1.°, n.° 2, primeiro
paragrafo, da Directiva 65/65, a circunstin-
cia de alguns Estados-membros considera-
rem como medicamentos nio s6 os produtos
apresentados como tais, na acepgao da ci-
tada disposi¢ao, mas também produtos ali-
mentares que, embora ndo tendo qualquer
propriedade farmacolégica, sio apresenta-
dos pelo vendedor ou por um terceiro como
possuindo propriedades profilicticas ou te-
rapéuticas.

Ja o dissemos, ao responder as trés primei-
ras questdes, que, mesmo um produto geral-
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mente considerado como um alimento e
desprovido, no estadio actual dos conheci-
mentos cientfficos, de qualquer propriedade
farmacolégica, entra na definigdo comunits-
ria de medicamento por apresentagdo a que
se refere o artigo 1.°, n.° 2, primeiro pari-
grafo, da Directiva 65/65, quando apresen-
tado pelo vendedor, ou por um terceiro a
ele ligado, como possuindo propriedades te-
rapéuticas ou profildcticas. E evidente, pois,
que, quando estejam preenchidas essas con-
digdes, o produto em causa deverd ser sem-
pre submetido ao regime de autorizagio
prévia, circunstincia que deve impedir, por
outro lado, que um produto puramente ali-
mentar seja comercializado como produto
medicinal.

A questdo que nos ocupa deve, portanto, ser
entendida no sentido de que respeita apenas
aos produtos que nfio entram na definigdo
comunitiria de medicamentos por apresen-
tagio e, por conseguinte, no caso vertente,
unicamente aos produtos que sejam apre-
sentados como medicamentos por um ter-
ceiro que é totalmente independente, de di-
reito e de facto, do produtor ou do fornece-
dor.

A este propésito, limito-me a recordar que,
como j4 foi precisado pelo Tribunal de Jus-
tica «ressalvados os artigos 30.° e seguintes
do Tratado CEE relativos aos produtos im-
portados de outros Estados-membros, o di-
reito comunitdrio ndio afecta a faculdade
que os Estados-membros tém de submeter
tais substdncias a controlos ou 4 exigéncia
de uma autorizagio prévia, de acordo com
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o seu proprio direito nacional relativo aos tago sobre medicamentos produtos que nio
medicamentos» 9, entram na definicio comunitdria de medica-
mentos por apresentacdo, desde que de-
monstrem — em relagdo aos produtos im-
portados — que os entraves & comercializa-
¢do, em principio incompativeis com o ar-
tigo 30.° do Tratado, sdo necessirios para
Em suma, os Estados-membros podem legi- proteger efectivamente os interesses tutela-
timamente sujeitar 4 sua propria regulamen- dos pelo artigo 36.° do Tratado.-

8. A luz das consideragBes que precedem, proponho, portanto, que se responda do
seguinte modo as questdes submetidas pelo Arrondissementsrechtbank te Leeuwar-
den:

«1) Um produto apresentado como possuindo propriedades profilacticas ou tera-
péuticas é um medicamento, na acep¢do do artigo 1.°, n.° 2, primeiro pari-
grafo, da Directiva 65/65/CEE, ainda que seja geralmente considerado como
produto alimentar e ndo tenha, no estidio actual dos conhecimentos cientifi-
cos, qualquer efeito terapéutico.

2) Um produto cujas propriedades terapéuticas sdo indicadas unicamente numa pu-
blicagdo enviada ao adquirente, apds a aquisi¢io do referido produto e a seu
pedido, & qualificado como medicamento, na acep¢io do artigo 1.°, n.° 2,
primeiro pardgrafo, da Directiva 65/65/CEE, se a publicagio em questiio for
enviada pelo produtor ou fornecedor do produto em causa ou ainda por um
terceiro que de alguma forma lhes esteja ligado. Compete ao tribunal nacio-
nal, em tal caso, determinar se existe uma ligacdo entre o terceiro em causa e
o produtor ou o fornecedor do produto em questdo.

3) Um produto que ndo entre na definigAio comunitiria de medicamento por apre-
sentagdo pode ser sujeito pelos Estados-membros, com ressalva dos artigos
30.° e seguintes do Tratado, no que respeita aos produtos importados, as
disposi¢des internas sobre medicamentos.»

9 — Acérdiio de 20 de Margo de 1986, Tissicr, n.° 22 (35/85,
Colect., p. 1207).
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