ANTROPOSANA E O.

CONCLUSOES DO ADVOGADO-GERAL

YVES BOT
apresentadas em 24 de Maio de 2007!

I — Introducio

1. Com o presente reenvio prejudicial, o
Hoge Raad der Nederlanden (Paises Baixos)
submete ao Tribunal de Justica duas ques-
toes prejudiciais relativas a interpretacio da
Directiva 2001/83/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, que estabelece um cédigo comuni-
tario relativo aos medicamentos para uso
humano %, bem como dos artigos 28.> CE e
30.° CE, no que diz respeito as condigdes a
que o direito neerlandés sujeita a autorizacio
de introducdo no mercado dos medicamen-
tos antroposdficos.

2. Esta categoria de medicamentos é utili-
zada no quadro da medicina antroposdfica,
que constitui uma corrente da medicina
fundada nos anos 20 por um fildsofo e

1 — Lingua original: francés.

2 —JO L 311, p. 67. Alterada pela Directiva 2004/27/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo de 2004
(JO L 136, p. 34), e, no que respeita aos medicamentos
tradicionais a base de plantas, pela Directiva 2004/24/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004
(JO L 136, p. 85, a seguir «Directiva 2001/83»).

cientista austriaco, Rudolf Steiner (1861-
-1925)3. Os medicamentos antroposéficos
sdo preparados a base de substincias vege-
tais, minerais ou animais *.

3. A problemdtica que suscita o presente
reenvio prejudicial é a de saber se deve
considerar-se que a Directiva 2001/83 pro-
cedeu a uma harmonizacio exaustiva dos
procedimentos nacionais de autorizacio e de
registo dos medicamentos para uso humano
em vista da sua introducio no mercado dos
Estados-Membros ou se, pelo contrdrio, esta
directiva apenas constitui uma etapa na via
da harmonizacio que ainda deixa a porta
aberta a procedimentos nacionais diferentes
que abranjam categorias de medicamentos
ndo previstas pela referida directiva, tais

3 — Segundo esta corrente da medicina, a doenga é considerada
como o resultado de um desequilibrio entre quatro elementos
do ser humano, a saber, o corpo fisico, o corpo etérico (as
forgas vitais), o corpo astral (0s sentimentos e as sensagdes) e o
eu ou corpo egdtico (o espirito consciente). Os remédios
propostos pelo médico antroposofista tém por objectivo um
equilibrio entre estes quatro elementos.

4 — Os medicamentos antroposéficos tém uma natureza € um
modo de preparacdo especificos. S6 parcialmente estdo
descritos na farmacopeia oficial para medicamentos homeo-
paticos. Certos preparados podem ser diluidos & maneira dos
remédios homeopidticos ou podem entrar no ambito da
fitoterapia.
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como os medicamentos antroposoficos que
nido entram no ambito da categoria dos
medicamentos homeopaticos nem dos medi-
camentos tradicionais a base de plantas.

4. Nas presentes conclusdes, demonstrare-
mos que a Directiva 2001/83 harmonizou
completamente os procedimentos nacionais
de autorizagio e de registo dos medicamen-
tos para uso humano que entram no seu
ambito de aplicacdo material. Por conse-
guinte, proporemos ao Tribunal de Justica
que responda ao Hoge Raad der Nederlan-
den que a Directiva 2001/83 deve ser
interpretada no sentido de que impde aos
Estados-Membros a sujeicio dos medica-
mentos antroposéficos que ndo entrem no
ambito do procedimento de registo simplifi-
cado especial para os medicamentos homeo-
péticos nem do procedimento de registo
simplificado para os medicamentos tradicio-
nais a base de plantas ao procedimento geral
de autorizacio de introdu¢io no mercado
previsto no titulo II1, capftulo 1, desta mesma
directiva.

II — Quadro legal

A — A regulamentacdo comunitdria

5. A Directiva 2001/83, que é fundada no

artigo 95.° CE, procedeu a codificacdo das
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directivas anteriormente adoptadas a fim de
aproximar as disposicoes legislativas, regula-
mentares e administrativas relativas aos
medicamentos para uso humano, reagru-
pando-as num texto tnico.

6. Segundo o legislador comunitdrio, toda a
regulamentacio em matéria de produgéo, de
distribuicdo ou de utilizacio de medicamen-
tos deve ter por objectivo essencial garantir a
proteccdo da saude publica. Todavia, este
objectivo deve ser atingido por meios que
ndo possam travar o desenvolvimento da
inddstria farmacéutica e o comércio de
medicamentos na Comunidade Europeia °.

7. Partindo da verificacdo de que as dispa-
ridades entre certas disposicdes nacionais
relativas aos medicamentos tém por efeito
entravar o comércio de medicamentos na
Comunidade e tém, devido a este facto, uma
incidéncia directa sobre o funcionamento do
mercado interno, o legislador comunitério
entende que importa eliminar esses entraves,
procedendo & aproximac¢ido dessas disposi-
¢des nacionais 6,

8. A Directiva 2001/83 constitui, portanto,
«uma fase importante na realizacio do

5 — Segundo e terceiro considerandos da Directiva 2001/83.
6 — Quarto e quinto considerandos da Directiva 2001/83.
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objectivo da livre circulagio de medicamen-
tos» . O legislador comunitirio indica,
todavia, que «novas medidas poderdo ser
necessdrias para esse fim, tendo em conta a
experiéncia adquirida, nomeadamente no
seio do [...] Comité das Especialidades
Farmacéuticas, com o objectivo de eliminar
os obsticulos a livre circulagio que ainda
subsistem» ®,

9. O artigo 1.2, n° 2, desta directiva define
«medicamento» do seguinte modo:

«[...]

a) Toda a substincia ou associa¢do de
substancias apresentada como pos-
suindo propriedades curativas ou pre-
ventivas relativas a doencas em seres
humanos; ou

b) Toda a substincia ou associa¢io de
substincias que possa ser utilizada ou
administrada em seres humanos com
vista a estabelecer um diagndstico
médico ou a restaurar, corrigir ou
modificar fungdes fisiologicas ao exercer
uma acc¢do farmacolégica, imunolégica
ou metabodlica, ou a estabelecer um
diagnéstico médicon.

7 — Décimo quarto considerando da Directiva 2001/83.
8 — Idem.

10. Ao contririo do que sucede com o
medicamento homeopatico, definido no
artigo 1.°, n.° 5, da Directiva 2001/83, esta
directiva ndo contém uma definicdo de
medicamento antroposofico. No entanto,
este tipo de medicamento é mencionado no
vigésimo segundo considerando da referida
directiva, que declara que «[o]s medicamen-
tos antroposéficos descritos numa farmaco-
peia oficial e preparados segundo um
método homeopitico sdo equiparaveis, no
que se refere ao registo e a autorizacdo de
introdu¢io no mercado, a medicamentos
homeopaticos».

11. Nos termos do artigo 6.°, n.° 1, primeiro
pardgrafo, da Directiva 2001/83:

«Nenhum medicamento pode ser introdu-
zido no mercado num Estado-Membro sem
que para tal tenha sido emitida pela autori-
dade competente desse Estado-Membro uma
autorizacdo de introdugio no mercado, nos
termos da presente directiva, ou sem que
tenha sido concedida uma autorizagio nos
termos do Regulamento (CEE)
n.° 2309/93 [°]».

9 — Regulamento do Conselho, de 22 de Julho de 1993, que
estabelece procedimentos comunitirios de autorizacio e
fiscalizacio de medicamentos de uso humano e veterinario e
institui uma Agéncia Europeia de Avaliacio dos Medicamen-
tos (JO L 214, p. 1). Este regulamento instituiu um sistema
centralizado de autorizagdo de introducio no mercado
comunitério. Foi revogado e substituido pelo Regulamento
(CE) ne 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
31 de Margo de 2004 (JO L 136, p. 1). O recurso ao
procedimento centralizado é obrigatério para os medicamen-
tos enumerados no anexo deste tltimo regulamento.

I-7613



CONCLUSOES DE Y. BOT — PROCESSO C-84/06

12. No que se refere as autorizag¢des nacio-
nais de introdugdo no mercado dos medica-
mentos para uso humano, a Directiva
2001/83 prevé trés tipos de procedimentos.

13. Em primeiro lugar, o titulo III, capitulo
1, desta directiva contém as disposi¢des
relativas a um procedimento geral de auto-
rizacéo de introducio no mercado. A fim de
obter essa autorizacido, o requerente é
obrigado a fornecer os resultados dos ensaios
farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos *°.
Todavia, o artigo 10.°>-A da referida directiva
prevé que o requerente nio é obrigado a
fornecer os resultados dos ensaios pré-
-clinicos ou clinicos se puder demonstrar
que as substincias activas do medicamento
tém tido um uso médico bem estabelecido na
Comunidade desde hd, pelo menos, dez anos,
com eficicia reconhecida e um nivel de
seguranca aceitdvel nos termos das condi-
¢Oes previstas no anexo [ desta mesma
directiva. Neste caso, os resultados desses
ensaios sdo substituidos por bibliografia
cientifica adequada.

14. Em segundo lugar, o titulo III, capitulo 2,
da Directiva 2001/83, epigrafado «Disposi-
¢Oes especificas aplicaveis aos medicamentos
homeopéticos», prevé um procedimento de
registo simplificado especial para os medica-
mentos homeopdticos que preenchem as

10 — V. artigo 8., n.° 3, alinea i), da Directiva 2001/83.
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condi¢des enumeradas no artigo 14.°, n.° 1,
desta directiva ''.

15. Em terceiro lugar, o titulo 11, capitulo 2-
-A, da referida directiva, intitulado «Disposi-
¢oes especificas aplicaveis aos medicamentos
tradicionais a base de plantas», estabelece
um procedimento de registo simplificado
para os medicamentos tradicionais a base de
plantas que preencham todos os critérios
constantes do artigo 16.>-A, n° 1, da
Directiva 2001/83.

B — A regulamentagdo nacional

16. Em virtude do artigo 3.°, n° 4, da lei
sobre o fornecimento de medicamentos
(Wet op de Geneesmiddelenvoorziening, a
seguir «WoG»), é proibido fabricar, vender,
fornecer, importar, comercializar ou ter em
armazém especialidades farmacéuticas e
preparados farmacéuticos ndo registados. A
comercializacdo de um produto farmacéu-
tico ndo registado é passivel de sancdes
penais.

11 — Estas disposi¢des constavam inicialmente da Directiva 92/73/
/CEE do Conselho, de 22 de Setembro de 1992, que alarga o
ambito de aplicacao das directivas 65/65/CEE e 75/319/CEE
relativas & aproximacdo das disposi¢des legislativas, regula-
mentares e administrativas respeitantes aos medicamentos e
que estabelecem disposi¢des complementares para os medi-
camentos homeopiticos (JO L 297, p. 8).
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17. As regras de registo sdo enunciadas pelo
Decreto Real de 8 de Setembro de 1977
relativo ao registo das especialidades e dos
preparados farmacéuticos, alterado em
200412, Aligs, as regras especificas de registo
dos produtos farmacéuticos homeopaticos
sdo fixadas pelo Decreto Real de 24 de
Dezembro de 1991, alterado em 20003, O
artigo 1.°, n.° 2, do decreto sobre os produtos
homeopéticos precisa que, para efeitos da
sua aplicacdo, se considera igualmente como
produto farmacéutico homeopético um pro-
duto preparado segundo o método antropo-
séfico, desde que o modo de preparacio
corresponda & metodologia geral habitual
para a preparacdo de produtos farmacéuticos
homeopdticos.

18. Os medicamentos antroposoficos bene-
ficlaram de uma regulamentacéo transitéria
que os isentou da obrigacio de registo até
1 de Junho de 2002.

19. Apés este perfodo transitdrio, as autori-
dades neerlandesas decidiram aplicar plena-
mente a esse tipo de medicamentos a
proibicdo prevista no artigo 3.°, n° 4, da
WoG.

20. Assim, os medicamentos antroposoficos
preparados segundo um método homeopa-

12 — Stb. 2004, n.° 309, a seguir o «decreto sobre o registo».

13 — Stb. 2000, n° 467, a seguir o «decreto sobre os produtos
homeopéticos».

tico podem ser registados segundo o proce-
dimento simplificado estabelecido pelo
decreto sobre os produtos homeopéticos.
Aos outros medicamentos antroposéficos
aplica-se o regime de registo de direito
comum, instituido pelo decreto sobre o
registo. Com efeito, as autoridades neerlan-
desas consideraram que a Directiva 2001/83
ndo lhes permitia adoptar uma regulamenta-
¢do especifica para a categoria dos medica-
mentos antroposéficos nio homeopaticos.

IIT — O litigio do processo principal

21. O litigio do processo principal opde o
Staat der Nederlanden a Antroposana,
Patiéntenvereniging voor Antroposofische
Gezondheidszorg (associacio de pacientes
para os cuidados de saude antroposéficos), a
Nederlandse Vereniging van Antroposofis-
che Artsen (associacdo neerlandesa de médi-
cos antroposofistas), a Weleda Nederland
NV e a Wala Nederland NV (a seguir
«recorridas») 1%,

22. Este litigio refere-se, em substancia, a
questdo de saber se o artigo 3.°, n.° 4, da

14 — O érgao jurisdicional de reenvio indica que a Weleda
Nederland NV e a Wala Nederland NV séo os principais
produtores de medicamentos antroposéficos no mercado
neerlandés e que estes medicamentos estdo presentes neste
mercado ha 80 anos.
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WoG pode ser aplicado aos medicamentos
antroposéficos enquanto nido for estabele-
cido um procedimento especifico de registo
para este tipo de medicamentos.

23. As recorridas contestaram, no Rechts-
bank te ‘s-Gravenhage, a aplicabilidade do
artigo 3., n.° 4, da WoG aos medicamentos
antroposoficos. Em especial, sustentaram
que a legislacdo neerlandesa é inadaptada e
desproporcionada e que, ao exigir o registo
destes produtos segundo as modalidades e os
procedimentos previstos pela Directiva
2001/83, torna de facto impossivel a comer-
cializacdo nos Pafses Baixos de uma grande
parte dos medicamentos antroposéficos.
Com efeito, é dificil provar a eficdcia
terapéutica destes medicamentos com base
nos critérios objectivos aplicados aos medi-
camentos tradicionais. Muitos produtos
antroposéficos também ndo podem ser
registados segundo o procedimento simplifi-
cado previsto para os medicamentos homeo-
paticos, dado que este se baseia na descricio
do produto numa farmacopeia reconhecida
oficialmente. Ora, os medicamentos antro-
poséficos s6 parcialmente estdo descritos nas
farmacopeias oficiais.

24. As autoridades neerlandesas responde-
ram a esta argumentacéo referindo-se essen-
cialmente ao facto de a Directiva 2001/83 ter
realizado uma harmonizacdo completa dos
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procedimentos de autorizagio de introdugio
no mercado dos medicamentos. Os Estados-
-Membros seriam, portanto, obrigados a
seguir os procedimentos de registo harmo-
nizados para todos os medicamentos e nio
seriam livres de aplicar procedimentos dife-
rentes, ndo previstos pela regulamenta¢io
comunitdria, a categorias de medicamentos
especificos tais como os medicamentos
antroposoficos.

25. Paralelamente a este processo relativo ao
mérito da questdo, as recorridas pediram ao
juiz competente em matéria de medidas
cautelares do Rechtsbank te ‘s-Gravenhage,
a titulo principal, que ordenasse ao Staat der
Nederlanden a suspensdo da proibi¢io pre-
vista no artigo 3.°, n° 4, da WoG até a
questio ser decidida quanto ao fundo. A
titulo subsidiario, pediram-lhe que ordenasse
ao Staat der Nederlanden que tolerasse, até
esse momento, que a Weleda Nederland NV
e a Wala Nederland NV fabricassem, ven-
dessem, fornecessem, importassem e comer-
cializassem medicamentos antroposdéficos
nio homeopdticos e que os farmacéuticos a
quem estas empresas fornecem os seus
produtos vendessem e fornecessem esses
medicamentos.

26. Por sentenca de 15 de Abril de 2003, o
juiz competente em matéria de medidas
cautelares acolheu o pedido subsididrio das
recorridas no que se refere aos medicamen-
tos sujeitos a receita médica.
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27. O Staat der Nederlanden interpds
recurso dessa sentenca para o Gerechtshof
te ‘s-Gravenhage, tendo as recorridas inter-
posto recurso subordinado. Por acérdio de
27 de Maio de 2004, o Gerechtshof te ‘s-
-Gravenhage anulou parcialmente a sentenca
recorrida, na medida em que a injun¢io do
juiz competente em matéria de medidas
cautelares continha uma restricdo que limi-
tava o seu alcance aos medicamentos sujeitos
a receita médica, tendo quanto ao mais
confirmado a sentenca recorrida. Por conse-
guinte, o Staat der Nederlanden interpds
recurso de cassacdo do acérdio do Gerechts-
hof te ‘s-Gravenhage para o Hoge Raad der
Nederlanden.

IV — As questdes prejudiciais

28. Considerando que a interpretacio do
direito comunitdrio era necessdria a fim de
poder decidir o recurso de cassagio, o Hoge
Raad der Nederlanden decidir submeter ao
Tribunal de Justica as duas seguintes ques-
toes prejudiciais:

«1) A Directiva 2001/83/CE obriga os Esta-
dos-Membros a sujeitarem os medica-
mentos antroposéficos nio
homeopdticos aos requisitos de autori-
zacdo de introducio no mercado pre-
vistos no titulo III, capitulo 1 da
[mesma] directiva?

2) No caso de a resposta a primeira
questdo ser negativa, a regulamentacéo
neerlandesa que sujeita esses medica-
mentos antroposéficos aos referidos
requisitos de autorizacio constitui uma
excep¢do a proibicdo prevista no
artigo 28.° CE, justificada pelo
artigo 30.° CE?»

V — Analise

A — Quanto a primeira questdo prejudicial

29. Com esta primeira questdo, o Hoge Raad
der Nederlanden pretende saber, em sub-
stincia, se a Directiva 2001/83 deve ser
interpretada no sentido de que impde aos
Estados-Membros a sujeicio dos medica-
mentos antroposéficos que ndo entrem no
ambito do procedimento de registo simplifi-
cado especial para os medicamentos homeo-
péticos nem do procedimento simplificado
para os medicamentos tradicionais a base de
plantas ao procedimento geral de autoriza-
¢do de introdu¢io no mercado previsto no
titulo III, capitulo 1, dessa directiva.

30. Tal como expusemos na introducdo, esta
questio convida o Tribunal de Justica a
determinar se deve considerar-se que Direc-
tiva 2001/83 procedeu a harmonizacdo
exaustiva dos procedimentos nacionais de
autorizacio e de registo dos medicamentos
para uso humano com vista a sua introducio
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no mercado nos Estados-Membros ou se,
pelo contrario, esta directiva apenas constitui
uma etapa na via da harmonizagio que ainda
deixa a porta aberta a procedimentos nacio-
nais distintos que abranjam categorias de
medicamentos ndo previstas pela referida
directiva, como a dos medicamentos antro-
posoficos que ndo entram na categoria dos
medicamentos homeopéticos nem na dos
medicamentos tradicionais a base de plantas.

31. A titulo preliminar, hd que sublinhar
que, em conformidade com o artigo 1.°, n.° 2,
da Directiva 2001/83, um produto antropo-
sofico deve ser considerado um «medica-
mento», na acepcio desta directiva, se
corresponder a defini¢io de medicamento
«por apresentacio» ou a de medicamento
«por funcdo» *°. O presente processo preju-
dicial diz unicamente respeito a produtos
antroposéficos que correspondam a uma
destas duas defini¢oes.

32. Os Governos italiano e neerlandés, bem
como a Comissdo das Comunidades Euro-
peias, propbem uma resposta afirmativa a
primeira questdo, por a Directiva 2001/83
realizar uma harmonizacdo total dos proce-
dimentos nacionais relativos a autorizagao de
introdu¢do no mercado dos medicamentos
para uso humano. Os medicamentos antro-
poséficos que nio constituem medicamentos

15 — Acérdio de 9 de Junho de 2005, HLH Warenvertrieb e
Orthica (C-211/03, C-299/03 e C-316/03 a C-318/03, Colect.,
p. 1-5141, n° 49).
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homeopiticos nem medicamentos tradicio-
nais a base de plantas deveriam, portanto, ser
autorizados segundo o procedimento de
direito comum mencionado no titulo III,
capitulo 1, dessa directiva.

33. Em contrapartida, as recorridas e o
Governo aleméao consideram que a referida
directiva ndo procede a uma harmonizacio
completa dos procedimentos de autorizagéo.
Sustentam, designadamente, que o procedi-
mento de harmoniza¢do no dominio dos
medicamentos para uso humano apresenta
um cardcter progressivo. Embora os medi-
camentos homeopdticos e os medicamentos
tradicionais a base de plantas tenham j4 sido
expressamente integrados no ambito de
aplicacdo da regulamentacio comunitéria,
nio é esse o caso dos medicamentos
antroposéficos. Os Estados-Membros man-
tém a liberdade de definir ou de manter
procedimentos de autorizacdo especificos
para certos medicamentos, paralelamente
aos procedimentos apliciveis em virtude da
Directiva 2001/83, enquanto esta ndo previr
procedimentos especiais adequados aos
medicamentos antroposdficos.

34. Pelos motivos que passamos a expor,
somos de opinido, tal como os Governos
italiano e neerlandés e a Comissdo, que a
Directiva 2001/83 realiza uma harmonizacio
completa dos procedimentos nacionais de
autorizacio de introdugio no mercado e de
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registo dos medicamentos para uso humano
e que, portanto, & primeira questdo deve ser
dada uma resposta afirmativa.

35. Para confirmar esta conclusio, hi que
analisar a base juridica, o texto, a economia e
os objectivos desta directiva 6.

1. A base juridica da Directiva 2001/83

36. Recordamos que a Directiva 2001/83 foi
adoptada com fundamento no artigo 95.° CE.

37. Ao contrario do que afirmam as recorri-
das nas suas observagdes escritas, pensamos
que uma harmonizacdo completa dos proce-
dimentos nacionais de autorizacdo de intro-
dugio no mercado e de registo dos medica-
mentos para uso humano nio é impossivel
com base neste artigo.

16 — Nas conclusées apresentadas em 13 de Fevereiro de 2007 no
processo Gintec (C-374/05), pendente no Tribunal de Justica,
o advogado-geral D. Ruiz-Jarabo Colomer tomou posicio
sobre a questdo de saber se as disposi¢cbes da Directiva
2001/83 relativas & publicidade dos medicamentos para uso
humano prosseguem um objectivo de harmonizagio minima
ou se, pelo contrério, s3o um «cendrio acabado», pelo que os
Estados-Membros nao dispdem de qualquer margem de
manobra e ndo podem acrescentar outras restriches as
assinaladas pela directiva (n.° 3). O advogado-geral entendeu
que «[u]ma interpretacio que atenda # finalidade da
[referida] directiva, a sua economia e ao teor do que enuncia,
bem como a base juridica que a sustenta, dé razio aos que
defendem que a directiva [2001/83] constréi um sistema cuja
margem para a inovagdo é apenas o expressamente
consentido» (n.° 24).

38. Com efeito, o artigo 95.° CE constitui
uma base juridica geral que permite, em
derrogacio do artigo 94.° CE e salvo
disposicdo em contririo do Tratado CE,
adoptar as medidas relativas & aproximagio
das disposi¢oes legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros que
tenham por objecto o estabelecimento e o
funcionamento do mercado interno.

39. Resulta da jurisprudéncia do Tribunal de
Justica que as medidas previstas no
artigo 95.°, n.° 1, CE se destinam a melhorar
as condicdes de estabelecimento e funciona-
mento do mercado interno e devem ter
efectivamente esse objecto, contribuindo
para a eliminacdo de entraves a livre
circulagido de mercadorias e & livre prestagio
de servicos, ou ainda para a supressio de
distor¢des de concorréncia*’.

40. Além disso, quando estejam preenchidas
as condicdes para recurso ao artigo 95.° CE,
o legislador comunitirio nio pode ser
impedido de se fundar nesta base juridica
pelo facto de a proteccio da saude publica
ser determinante nas escolhas a efectuar ',

17 — Acérdios de 5 de Outubro de 2000, Alemanha/Parlamento e
Conselho (C-376/98, Colect., p. I-8419, n.*® 83, 84 e 95), de
10 de Dezembro de 2002, British American Tobacco
(Investments) e Imperial Tobacco (C-491/01, Colect,, p. 1-
-11453, n.° 60). V. igualmente, nesse sentido, acérdao de 12 de
Dezembro de 2006, Alemanha/Parlamento e Conselho
(C-380/03, Colect., p. I-11573, n.° 37).

18 — V., designadamente, acérdaos, ji referidos, Alemanha/Parla-
mento e Conselho (n.° 88); British American Tobacco
(Investments) e Imperial Tobacco (n.° 62), bem como de
12 de Dezembro de 2006, Alemanha/Parlamento e Conselho
(n.° 39).
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41. E certo que este artigo ndo indica
expressamente qual o grau de harmonizacdo
que visa atingir. Todavia, a funcio do
artigo 95.° CE, que consiste em reduzir ou
até eliminar as divergéncias entre as dispo-
sicbes nacionais susceptiveis de entravar as
liberdades fundamentais, deve permitir que o
legislador comunitirio realize uma harmo-
nizacdo de caricter exaustivo quando utiliza
esta base juridica.

42. A anilise do texto da Directiva 2001/83
permite verificar que o legislador comuniti-
rio quis proceder a harmonizacio completa
dos procedimentos nacionais de autorizacio
de introdugio no mercado e de registo dos
medicamentos para uso humano.

2. O texto da Directiva 2001/83

43. Recordamos que o artigo 6.°, n° 1,
primeiro pardgrafo, da Directiva 2001/83,
que faz parte do seu titulo III, consagrado a
introdu¢do no mercado dos medicamentos
para uso humano, dispée que «[n]enhum
medicamento pode ser introduzido no mer-
cado num Estado-Membro sem que para tal
tenha sido emitida pela autoridade compe-
tente desse Estado-Membro uma autorizagio
de introdugdo no mercado, nos termos da
presente directiva, ou sem que tenha sido
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concedida uma autorizagio nos termos do
Regulamento (CEE) n.° 2309/93» *°.

44. O Tribunal de Justica foi levado a
interpretar esta disposicio no seu acérdio
HLH Warenvertrieb e Orthica, ji referido.
Nele declarou que «[s]e um produto for
correctamente qualificado como medica-
mento na acepcio da Directiva 2001/83, a
sua comercializacio depende da concessdo
de uma autorizacio de introdugdo no
mercado [...] nos termos do artigo 6.°,
ne 1, desse diploma»?°. O Tribunal de
Justica acrescentou que «/ofs procedimentos
de concessdo e os efeitos dessa autorizagio
sdo circunstanciadamente explicados nos
artigos 7.° a 39.° da referida directiva»*".
Neste procedimento, o Tribunal de Justica
respondeu, portanto, ao dérgio jurisdicional
de reenvio que «um produto que constitui
um medicamento na acep¢do da Directiva
2001/83 s6 pode ser importado para outro
Estado-Membro mediante a obtenc¢do de
uma autorizacio de introducéo no mercado
concedida em conformidade com as disposi-
¢cGes dessa directiva» **

45. Quer o texto do artigo 6.°, n.° 1, primeiro
paragrafo, da Directiva 2001/83, quer a
interpretacio que lhe deu o Tribunal de
Justiga permitem considerar que os Estados-
-Membros néo dispoem de qualquer margem
de manobra no que respeita i eventual
adopc¢do de um procedimento suplementar
de autorizacdo de introducdo no mercado, a
acrescer aos procedimentos previstos nessa

19 — O sublinhado ¢ meu.

20 — N.° 57.

21 — Idem (o sublinhado ¢ meu).
22 — N.° 60 (o sublinhado ¢ meu).
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directiva. E «em conformidade com as
disposicoes da Directiva 2001/83» e, por-
tanto, unicamente em virtude dos procedi-
mentos por esta previstos, que a um produto
que corresponde a definicio comunitdria de
«medicamento» e que ndo é abrangido pelo
Regulamento n.° 726/2004 pode ser conce-
dida uma autorizacio de introdu¢io no
mercado num Estado-Membro %,

46. A economia da Directiva 2001/83 milita
igualmente no sentido da tese da harmoni-
zacdo completa.

3. A economia da Directiva 2001/83

47. A Directiva 2001/83 estd estruturada
segundo os diferentes dominios que regula,
ou seja, designadamente, a introdu¢do no
mercado dos medicamentos para uso
humano (titulo III), o seu fabrico e importa-
¢do (titulo IV), a sua rotulagem e a bula

23 — Partilhamos, a este respeito, a opinido do advogado-geral
L. A. Geelhoed no n.° 33 das suas conclusdes no processo que
deu origem ao acérdio HLH Warenvertrieb e Orthica, ja
referido, a saber, que «[a] sistemética da Directiva 2001/83 é
fechada no que se refere & definicio do conceito de
medicamento; prevé um regime exaustivo relativamente &
autorizacdo de introducio no mercado, bem como ao
reconhecimento mutuo essencial — tendo em vista o
comércio entre os Estados-Membros — das autorizagdes
emitidas, e um regime fechado relativamente 4 resolugéo das
divergéncias de opinido entre os Estados-Membros sobre os
riscos para a saide dos medicamentos autorizados. Dentro
do quadro assim delimitado, os Estados-Membros deverao
apresentar as suas posi¢des sobre a protecgio da saude em
conformidade com as normas detalhadas sobre essa matéria
previstas na directiva».

(titulo V), a sua classificacdo (titulo VI), a sua
distribuicdo por grosso (titulo VII) e a sua
publicidade (titulo VIII) %%,

48. A resposta a questio de saber se a
Directiva 2001/83 realizou uma harmoniza-
¢do completa em cada um destes dominios
implica uma andlise da articulagdo entre as
disposicoes que figuram em cada capitulo da
directiva *°.

49. Como ji anteriormente indicdmos, o
titulo III da Directiva 2001/83 prevé trés
tipos de procedimentos a fim de permitir a
introducdo no mercado dos medicamentos
para uso humano nos Estados-Membros.
Trata-se, por um lado, de um procedimento
geral de autorizacdo (capitulo 1), por outro
lado, do procedimento de registo simplifi-
cado especial para os medicamentos homeo-
paticos que preenchem as condi¢des do
artigo 14.°, n.° 1, da directiva (capitulo 2) e,

24 — A leitura da Directiva 2001/83 permite, em contrapartida,
identificar os dominios que o legislador comunitario néo quis
manifestamente harmonizar. Por exemplo, o artigo 4., n.° 3,
desta directiva precisa que as suas disposi¢des «nao prejudica
[m] as competéncias das autoridades dos Estados-Membros,
nem em matéria de fixagio dos precos dos medicamentos,
nem no que se refere & sua inclusio no ambito de aplicacdo
dos sistemas nacionais de satide, com base em condigbes
sanitarias, econdmicas e sociais».

25 — As diligéncias destinadas a verificar se a Directiva 2001/83
previu uma harmonizacao exaustiva sé podem ser empreen-
didas dominio a dominio e nido de modo geral. Por
conseguinte, ndo é pertinente invocar, como as recorridas
fazem em apoio da tese que defendem, a jurisprudéncia do
Tribunal de Justica segundo a qual, designadamente, «a
venda de medicamentos aos consumidores finais nao foi
objecto de uma harmonizagio comunitiria completa»
[acérddo de 11 de Dezembro de 2003, Deutscher Apothe-
kerverband (C-322/01, Colect., p. [-14887, n.° 102)].
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finalmente, o procedimento de registo sim-
plificado para os medicamentos tradicionais
a base de plantas que preenchem o conjunto
dos critérios do artigo 16.°-A, nr 1, da
directiva (capitulo 2-A).

50. Diversos elementos demonstram que
este sistema de procedimentos estd completo
e ndo tolera a criagio de outros procedi-
mentos nacionais especificos destinados a
autorizar a introducdo no mercado de
medicamentos para uso humano.

51. Assim, o artigo 16.°, n° 1, da Directiva
2001/83 dispde que «[o]s medicamentos
homeopiéticos nido previstos no n° 1 do
artigo 14.° devem ser autorizados e rotulados
em conformidade com os artigos 8.°, 10.°,
10.°-A, 10.°-B, 10.>-C e 11.° [da directiva]».
Esta disposicio significa que os medicamen-
tos homeopdticos que, por ndo preencherem
as condi¢des do artigo 14.°, n.° 1, da referida
directiva, ndo podem ser sujeitos ao proce-
dimento de registo simplificado especial,
entram no ambito do procedimento geral
de autorizacgio previsto no titulo III, capitulo
1, da Directiva 2001/83. Por conseguinte, os
Estados-Membros nio tém possibilidade de
instituir um procedimento especifico a fim
de autorizar a introduc¢io no mercado dos
medicamentos homeopdticos que néo
podem beneficiar do procedimento de
registo simplificado especial previsto no
capitulo 2 desse titulo da directiva.
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52. E certo que o artigo 16°, ne° 2, da
referida directiva permite que os Estados-
-Membros introduzam ou mantenham no seu
territério «normas especificas para os
ensaios pré-clinicos e clinicos dos medica-
mentos homeopaticos ndo previstos no n° 1
do artigo 14.°, de acordo com os principios e
as particularidades da medicina homeopdtica
nesse(s] Estado[s]-Membro[s]». No entanto,
esta faculdade de adaptacio expressamente
concedida aos Estados-Membros pelo legis-
lador comunitério sé pode ser exercida,
como resulta do artigo 16.°, n° 1, da
Directiva 2001/83, no quadro de um proce-
dimento geral de autorizagio definido no
titulo III, capitulo 1, dessa mesma directiva.

53. Alias, o artigo 16.°-A, n.° 3, da Directiva
2001/83 prevé que «nos casos em que as
autoridades competentes considerarem que
um medicamento tradicional a base de
plantas preenche os critérios para uma
autorizacéo, nos termos do artigo 6., ou de
um registo, nos termos do artigo 14.°, nio se
aplica o disposto no [capitulo 2-A, relativo as
disposicoes especificas aplicdveis aos medi-
camentos tradicionais a base de plantas]».
Como indica o quarto considerando da
Directiva 2004/24, «este procedimento sim-
plificado apenas deve poder ser utilizado se
ndo puder ser obtida uma autorizagio de
introdu¢do no mercado ao abrigo da Direc-
tiva 2001/83/CE [...]. Este procedimento
também ndo se aplica aos medicamentos
homeopaticos sujeitos a uma autorizagio de
introducio no mercado ou a registo ao
abrigo [desta directiva]».
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54. O conjunto destas disposi¢des demons-
tra, em nossa opinido, a vontade do legisla-
dor comunitdrio de estabelecer um quadro
procedimental exaustivo dentro do qual cada
medicamento pode ser autorizado ou regis-
tado segundo o procedimento que corres-
ponde as suas caracteristicas.

55. A tese da harmonizacio completa é
confirmada, finalmente, pela andlise dos
objectivos da Directiva 2001/83.

4. Os objectivos da Directiva 2001/83

56. A Directiva 2001/83 visa eliminar os
entraves ao comércio de medicamentos na
Comunidade com simultinea salvaguarda da
saude puablica. A conjugacdo destes dois
objectivos é conforme ao previsto pelo
artigo 95.°, n° 3, CE, a saber, que a
harmonizacdo fundada neste artigo do Tra-
tado deve basear-se num elevado nivel de
proteccio da sadde.

57. O objectivo da supressdo dos entraves a
circulagdo dos medicamentos parece intrin-
secamente incompativel com a manutencio
das disparidades entre as regulamentacdes
dos Estados-Membros, na medida em que
deve ser atingido através da aproximacio das
disposi¢bes nacionais relativas aos medica-
mentos.

58. A harmonizac¢do total dos procedimen-
tos nacionais de autorizacio de introdugio
no mercado e de registo dos medicamentos
para uso humano é, portanto, necessdria a
fim de se atingir plenamente o objectivo da
eliminacio dos obsticulos ao comércio de
medicamentos entre os Estados-Membros.

59. Além disso, s6 uma harmoniza¢io com-
pleta desses procedimentos parece adequada
para atingir da melhor maneira o objectivo,
considerado «essencial» pelo legislador
comunitirio, de salvaguarda da saude
publica. Com efeito, na prossecucdo desse
objectivo, a existéncia nos Estados-Membros
de critérios diferentes destinados a avaliar a
qualidade, a seguranca e a eficicia de certos
medicamentos nio equivale a fixacio uni-
forme de tais critérios no plano comunitério
com base num nivel de proteccio elevado da
saiide publica.

60. Enfim, a manutengéo ou a instituigio de
procedimentos especiais nos Estados-Mem-
bros, aplicdveis a determinado medicamento
especifico, seria susceptivel de favorecer as
diferencas de apreciagio entre as autoridades
nacionais competentes quanto a qualidade, a
seguranca e a eficicia dos medicamentos.
Ora, tais divergéncias poderiam, na pritica,
paralisar o reconhecimento mdtuo das auto-
rizagbes, o que colidiria com o objectivo
prosseguido pelo legislador comunitdrio na
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Directiva 2001/83, tendente a encorajar esse
reconhecimento %,

5. Observagoes finais

61. Desejamos, finalmente, fazer algumas
observacoes a fim de dissipar a incompreen-
sd0 que nos parece estar no centro da tese
defendida pelas recorridas e pelo Governo
alemdo. Estes apoiam-se, com efeito, em
larga medida, no argumento da evolucio
histérica ou «por etapas» da regulamentacio
comunitiria em matéria de medicamentos
para uso humano para negar a existéncia de
uma harmonizagio completa dos procedi-
mentos nacionais de autorizacio de intro-
ducio no mercado e de registo destes
medicamentos.

62. Ora, pensamos que a existéncia de uma
harmonizacio completa num certo dominio
nfo significa que este seja objecto de uma
harmoniza¢io fixa, definitiva. Por outras
palavras, o cardcter exaustivo da harmoniza-
¢d0 ndo nos parece incompativel com o seu
caracter evolutivo.

63. Numa matéria como a que nos ocupa
neste caso, é evidente que uma evolucio

26 — V., designadamente, o décimo segundo considerando e o
titulo I11, capitulo 4, da Directiva 2001/83.
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periddica da regulamentacdo comunitdria é
indispensavel, e até inevitivel, tendo em
conta o progresso cientifico e os ensinamen-
tos decorrentes da aplicagdo pratica da
norma juridica.

64. Demonstram-no certas alteracdes feitas
em 2004 a Directiva 2001/83, como por
exemplo a introdugio de um capitulo 2-A no
titulo III dessa directiva, estabelecendo um
procedimento de registo simplificado para os
medicamentos tradicionais a base de plantas.

65. A instituicio deste procedimento foi
justificada do seguinte modo pelo legislador
comunitirio, no terceiro considerando da
Directiva 2004/24: «[a]pesar da sua longa
tradi¢io, um numero significativo de medi-
camentos nio preenchem os requisitos de
um uso clinico bem estabelecido, de uma
eficicia reconhecida e de um nivel de
seguranca aceitivel, pelo que nio podem
beneficiar de uma autorizacdo de introdugio
no mercado. Para manter estes medicamen-
tos no mercado, os Estados-Membros adop-
taram vérios procedimentos e medidas. As
disparidades existentes entre as disposi¢cdes
dos varios Estados-Membros podem consti-
tuir entraves ao comércio na Comunidade de
medicamentos tradicionais e dar origem a
discriminacoes e distor¢oes de concorréncia
entre os fabricantes desses medicamentos.
Podem também afectar a proteccio da satde
publica, visto que, actualmente, nem sempre
sdo dadas as garantias necessirias de qua-
lidade, seguranca e eficicia».
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66. Esta disposi¢io demonstra, em nossa
opinido, a abordagem pragmadtica que o
legislador comunitirio adopta em matéria
de medicamentos. Com efeito, uma vez que
verificou, com base na pratica, a inadequacio
do procedimento geral de autorizagdo para
os medicamentos tradicionais a base de
plantas e a correlativa existéncia nos Esta-
dos-Membros de diferentes procedimentos
destinados a autorizar a introducido no
mercado desta categoria de medicamentos %7,
tanto o objectivo de eliminar os entraves ao
comércio e as distor¢des de concorréncia
entre os fabricantes de medicamentos como
o de protecgdo da saide publica tornavam
necessdria uma adaptacio do quadro proce-
dimental existente.

67. Na medida em que o legislador comu-
nitdrio ndo concedeu expressamente aos
Estados-Membros a possibilidade de insti-
tuirem procedimentos especiais para medi-
camentos especificos, essa adaptacio do
sistema procedimental estabelecido pela
Directiva 2001/83 s6 pode ser efectuada a
nivel comunitario.

68. E nesse sentido que se deve considerar
que a harmonizacio dos procedimentos
nacionais de autorizacio de introducio no
mercado e de registo dos medicamentos para

27 — Ao mencionar a existéncia desses procedimentos especificos
nos Estados-Membros, o legislador comunitdrio limita-se a
verificd-la, ndo indicando que esses procedimentos sejam
compativeis com a Directiva 2001/83.

uso humano é de caracter exaustivo, embora
sendo por natureza evolutiva *®,

69. Propomos, por conseguinte, que se
responda a primeira questdo prejudicial que
a Directiva 2001/83, na medida em que
procede a uma harmonizacio completa dos
procedimentos nacionais de autorizacio de
introducio no mercado e de registo dos
medicamentos para uso humano, deve ser
interpretada no sentido de que impde aos
Estados-Membros a sujeicio dos medica-
mentos antroposoficos que nio entram no
ambito do procedimento de registo simplifi-
cado especial para os medicamentos homeo-
paticos nem do procedimento de registo
simplificado para os medicamentos tradicio-
nais a base de plantas ao procedimento geral
de autorizacio de introducdo no mercado
previsto no titulo III, capitulo 1, desta mesma
directiva.

B — Quanto a segunda questdo prejudicial

70. Tendo em conta o facto de propormos
ao Tribunal de Justica uma resposta afirma-
tiva a primeira questio, ndo ha que analisar a
segunda questdo.

28 — Em conformidade com esta andlise, o décimo quarto
considerando da Directiva 2001/83 néo pode ser interpretado
no sentido de se opor, por principio, & existéncia de uma
harmonizagio completa nos dominios regulados por esta
directiva. Acresce que outras adaptagdes do sistema proce-
dimental instituido pela referida directiva sio possiveis, tais
como o alargamento do registo de utilizagdo tradicional a
categorias de medicamentos diferentes da dos medicamentos
4 base de plantas (v, a este respeito, o artigo 16°-1 da
Directiva 2001/83).
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VI — Conclusao

71. A luz das consideracdes precedentes, propomos ao Tribunal de Justica que
responda do seguinte modo as questdes prejudiciais apresentadas pelo Hoge Raad
der Nederlanden:

«A Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, que estabelece um c6digo comunitério relativo aos medicamentos para uso
humano, na versdo alterada pelas Directivas 2004/24/CE e 2004/27/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, na medida em que
procede a uma harmonizacdo completa dos procedimentos nacionais de autorizacdo
de introdu¢ido no mercado e de registo dos medicamentos para uso humano, deve
ser interpretada no sentido de que impde aos Estados-Membros a sujeicio dos
medicamentos antroposé6ficos que nido entram no dmbito do procedimento de
registo simplificado especial para os medicamentos homeopéticos nem do
procedimento de registo simplificado para os medicamentos tradicionais a base de
plantas ao procedimento geral de autorizacdo de introdugéo no mercado previsto no
titulo III, capitulo 1, desta mesma directiva.»
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