NOVO NORDISK

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Seccéo)
5 de Maio de 2011*

No processo C-249/09,

que tem por objecto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 234.° CE,
apresentado pela Tartu ringkonnakohus (Esténia), por decisdo de 11 de Junho de
2009, entrado no Tribunal de Justica em 7 de Julho de 2009, no processo

Novo Nordisk AS

contra

Ravimiamet,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Secgio),

composto por: K. Lenaerts, presidente de seccdo, D. Svaby (relator), R. Silva de

Lapuerta, E. Juhasz e J. Malenovsky, juizes,

* Lingua do processo: estonio.
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advogado-geral: N. Jadskinen,
secretdrio: R. Seres, administradora,

vistos os autos e apds a audiéncia de 2 de Setembro de 2010,

vistas as observagdes apresentadas:

— em representacdo da Novo Nordisk AS, por M. Ménnik, advokaat, e A. Kmiecik,
solicitor,

— emrepresentacdo do Governo esténio, por L. Uibo e M. Linntam, na qualidade de
agentes,

— em representacdo do Governo belga, por A. Wespes e T. Materne, na qualidade
de agentes,

— em representacdo do Governo checo, por M. Smolek, na qualidade de agente,

— em representacdo do Governo polaco, por M. Dowgielewicz, na qualidade de
agente,

— em representagdo do Governo portugués, por L. Inez Fernandes e A.P. Antunes,
na qualidade de agentes,
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— em representacdo da Comissdo Europeia, por M. Simerdova e E. Randvere, na
qualidade de agentes,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral na audiéncia de 19 de Outubro de 2010,

profere o presente

Acérdao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objecto a interpretacao do artigo 87.°, n.° 2,
da Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, que estabelece um cédigo comunitério relativo aos medicamentos para uso
humano (JO L 311, p. 67), conforme alterada pela Directiva 2004/27/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo de 2004 (JO L 136, p. 34, a seguir
«Directiva 2001/83»).

Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde a sociedade Novo Nor-
disk AS (a seguir «Novo Nordisk») ao Ravimiamet (Instituto do Medicamento da
Repuiblica da Estoénia) a respeito da decisdo deste tltimo de impor & Novo Nordisk
que pusesse termo a publicidade do medicamento Levemir (insulina détémir), com
o fundamento de que era contréria a Lei relativa aos medicamentos (Ravimiseadus, a
seguir «RavS»), em particular ao seu artigo 83.°, n.° 3, in fine, que prevé que a publici-
dade de um medicamento néo pode incluir informacdes que ndo constem do resumo
das caracteristicas do produto.
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Quadro juridico

Direito da Unido

Os considerandos 47, 48 e 52 da Directiva 2001/83 tém a seguinte redacgdo:

«(47) A publicidade de medicamentos junto de pessoas habilitadas para os receitar ou
fornecer contribui para a informacio dessas pessoas. Importa, todavia, subme-
té-la a condigdes estritas e a um controlo efectivo, com base, nomeadamente,
nos trabalhos efectuados no &mbito do Conselho da Europa.

(48) A publicidade relativa a medicamentos deve ser sujeita a um controlo adequa-
do e eficaz. Importa, para o efeito, tomar por base os mecanismos de controlo
criados pela Directiva 84/450/CEE.

(52) Embora seja necessério que as pessoas habilitadas a receitar ou fornecer me-
dicamentos disponham de fontes de informacéo neutras e objectivas sobre os
medicamentos disponiveis no mercado, é porém aos Estados-Membros que in-
cumbe adoptar as medidas adequadas para o efeito, em funcdo das suas situa-
¢oes especificas.»
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De acordo com o artigo 11.° da Directiva 2001/83, o resumo das caracteristicas do
produto inclui uma lista detalhada das informacoes, designadamente, a composicéo
qualitativa e quantitativa em substincias activas e em componentes do excipiente,
cujo conhecimento é essencial para uma correcta administragdo do medicamento,
as propriedades farmacoldgicas, as indicagdes terapéuticas, as contra-indicagdes, a
frequéncia e a gravidade dos efeitos indesejaveis, as precaugoes de utilizagéo, as in-
terac¢cdes medicamentosas, a posologia e 0 modo de administracdo, bem como as
principais incompatibilidades.

O titulo VIII da Directiva 2001/83, intitulado «Publicidade», contém os artigos 86.°
a 88.°, e o titulo VIII-A, intitulado «Informacio e publicidade», contém os artigos 88.°-
A a100.°

O artigo 86.° da Directiva 2001/83 dispoe:

«1. Entende-se por “publicidade dos medicamentos”: qualquer acgdo de informacéo,
de prospeccdo ou de incentivo destinada a promover a prescricédo, o fornecimento, a
venda ou o consumo de medicamentos; abrange, em especial:

— a publicidade dos medicamentos junto do publico em geral;

— a publicidade dos medicamentos junto das pessoas habilitadas a receitd-los ou a
fornecé-los;
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— avisita de delegados de propaganda médica a pessoas habilitadas a receitar ou a
fornecer medicamentos;

— o fornecimento de amostras de medicamentos;

— oincentivo a prescricdo ou ao fornecimento de medicamentos, através da conces-
sdo, oferta ou promessa de beneficios pecunidrios ou em espécie, excepto quando
o seu valor intrinseco seja insignificante;

— o patrocinio de reunides de promocéo a que assistam pessoas habilitadas a recei-
tar ou a fornecer medicamentos;

— o patrocinio de congressos cientificos em que participem pessoas habilitadas a
receitar ou a fornecer medicamentos, nomeadamente a tomada a cargo das res-
pectivas despesas de deslocacio e estadia nessa ocasido.

O artigo 87.° da Directiva 2001/83 prevé:

«1. Os Estados-Membros devem proibir toda a publicidade de medicamentos para
os quais nio tenha sido concedida uma autorizacédo de introdu¢do no mercado con-
forme com o direito comunitario.
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2. Todos os elementos da publicidade dos medicamentos devem estar de acordo com
as informagoes constantes do resumo das caracteristicas do produto.

3. A publicidade dos medicamentos:

— deve fomentar a utilizagdo racional dos medicamentos, apresentando-os de modo
objectivo e sem exagerar as suas propriedades;

— ndo pode ser enganosa.»

O artigo 91.° da Directiva 2001/83 dispde o seguinte:

«1. Toda a publicidade de um medicamento junto das pessoas habilitadas para o re-
ceitar ou fornecer deve incluir:

— as informacgOes essenciais compativeis com o resumo das caracteristicas do
produto;

— aclassificacdo do medicamento para efeitos de fornecimento.
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Os Estados-Membros podem exigir, além disso, que esta publicidade inclua o prego
de venda ou a tarifa indicativa das vérias formas de apresentacéo e as condi¢oes de
reembolso pelos organismos de seguranga social.

2. Os Estados-Membros podem determinar que a publicidade de um medicamento
junto das pessoas habilitadas para o receitar ou dispensar pode, em derrogacdo do
n.° 1, incluir apenas o nome do medicamento e a sua denomina¢do comum interna-
cional, caso exista, ou a sua marca, quando se destine exclusivamente a recordar esse
nome ou essa marca.»

O artigo 92.° da Directiva 2001/83 esta redigido do seguinte modo:

«1. Toda a documentacio relativa a um dado medicamento, que seja distribuida no
ambito da promocio deste junto das pessoas habilitadas para o receitar ou fornecer[,]
deve incluir, no minimo, as informacdes a que se refere o n.° 1 do artigo 91.°, e indicar
a data em que foi estabelecida ou revista pela tltima vez.

2. Todas as informacgdes contidas na documentacio a que se refere o n.° 1 devem ser
exactas, actualizadas, verificaveis e suficientemente completas para que o destinata-
rio possa formar uma opinido pessoal quanto ao valor terapéutico do medicamento.

3. As citagdes, quadros e outras ilustragcdes provenientes de revistas médicas ou
obras cientificas utilizadas na documentacéo referida no n.° 1 devem ser fielmente
reproduzidas e indicada a sua fonte exacta.»
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Direito nacional

O artigo 83.° da RavS estabelece os requisitos gerais para a publicidade dos medi-
camentos. Segundo a Tartu ringkonnakohus (Tribunal de Recurso de Tartu), o n.° 3
deste artigo prevé:

«A publicidade dos medicamentos estd sujeita aos requisitos fundamentais e gerais
impostos a publicidade pela Lei relativa a publicidade e deve basear-se no resumo
das caracteristicas do medicamento, confirmado pelo Instituto do Medicamento da
Republica da Esténia, ndo podendo incluir informacdes que ndo constem daquele
resumo.»

O artigo 85.° da RavS diz respeito a publicidade dos medicamentos dirigida aos profis-
sionais de satide. Segundo o 6rgdo jurisdicional de reenvio, o n.° 1 deste artigo dispoe:

«As citagdes de literatura cientifica utilizadas na publicidade dos medicamentos, di-
rigida as pessoas habilitadas a receitar medicamentos, aos farmacéuticos e a outros
técnicos de farmacia, devem ser feitas sem alteracdes e mediante a indicacdo da fonte.
O titular da autorizacéo de introducéo no mercado, no caso de tal lhe vir a ser pedido,
é obrigado a disponibilizar uma cépia da fonte citada no prazo de trés dias a contar da
recepgdo do correspondente pedido.»
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Litigio no processo principal e questdes prejudiciais

Em Abril de 2008, a Novo Nordisk publicou na revista médica Lege Artis um antincio
para o Levemir (insulina détémir), que é um medicamento fornecido unicamente sob
receita médica.

Por decisdo de 6 de Junho de 2008, o Ravimiamet imp6s a Novo Nordisk que pusesse
termo a publicidade do medicamento Levemir e que ndo incluisse na publicidade
desse medicamento informacdes que ndo constassem do resumo das caracteristicas
do dito medicamento (a seguir «decisdo impugnada»).

Segundo a decisdo impugnada, as seguintes afirmacgdes, constantes da publicidade do
Levemir, sdo contrdrias ao artigo 83.°, n.° 3, da RavS:

— controlo eficaz do nivel de agiicar no sangue com um risco mais reduzido de
hipoglicémia;

— 68% dos pacientes ndo aumentam de peso ou até perdem peso; e

— na prética clinica, 82 % dos pacientes sdo injectados uma vez por dia com Levemir
(insulina détémir).
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Em contrapartida, resulta do resumo das caracteristicas do produto que:

— ahipoglicémia é precisamente o efeito secundério mais frequente do Levemir;

— estudos comparativos com insulina NPH e insulina glargina mostram que, no
grupo do Levemir, se constata um aumento minimo ou mesmo nulo do peso; e

— o Levemir deve ser administrado uma a duas vezes por dia.

Segundo a decisdo impugnada, a publicidade controvertida é ilegal porque:

— ndo refere que o risco de hipoglicémia é menor durante a noite;

— indica uma diminuicdo do peso que ndo resulta do resumo das caracteristicas do
produto; e

— a percentagem de 82% que indica ndo figura no resumo das caracteristicas do
produto.

Em 4 de Julho de 2008, a Novo Nordisk interpés um recurso de anulacdo desta deci-
sdo para o Tartu halduskohus (Tribunal Administrativo de Tartu). Alegava designada-
mente que a publicidade dos medicamentos dirigida a pessoas habilitadas a receitar
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medicamentos tem por objectivo prestar informac¢des complementares a essas pesso-
as, baseadas em elementos publicados na literatura cientifica, podendo, portanto, ser
utilizadas citacdes da literatura médica e cientifica que ndo figuram expressamente
no resumo das caracteristicas do produto.

O Tartu halduskohus negou provimento ao recurso por acérdido de 24 de Novem-
bro de 2008. Sublinhou, em especial, que, segundo o artigo 87.°, n.° 2, da Directi-
va 2001/83, todos os elementos da publicidade de um medicamento devem estar de
acordo com as informagdes que figuram no resumo das caracteristicas do produto e
que nem os artigos 91.°, n.° 1, € 92.°, n.° 1, da Directiva 2001/83 nem o considerando
47 desta prevéem a possibilidade de utilizar na publicidade de um medicamento in-
formagdes ndo constantes desse resumo.

A Novo Nordisk interpos recurso da referida decisdo para o 6rgao jurisdicional de
reenvio.

Nestas condicdes, a Tartu ringkonnakohus decidiu suspender a instincia e submeter
ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) O artigo 87.°, n.° 2, da Directiva 2001/83|...] deve ser interpretado no sentido de
que € aplicdvel as citagdes de revistas médicas ou de outras obras cientificas in-
cluidas na publicidade de medicamentos dirigida a pessoas habilitadas a [receitar]
medicamentos?
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2) O artigo 87.°, n.° 2, da Directiva 2001/83|...] deve ser interpretado no sentido de
que proibe, na publicidade de medicamentos, a utilizacdo de [afirmacdes] que
estejam em contradi¢do com o resumo das caracteristicas do [produto], mas [de
que ndo exige que todas as afirmagdes que figuram na] publicidade de medica-
mentos tenham de [figurar] no resumo das caracteristicas do [produto] ou pos-
sam ser inferidos das [informacoes fornecidas por tal resumo]?»

Quanto as questoes prejudiciais

Quanto a primeira questdo

Com a sua primeira questdo, o 6rgéo jurisdicional de reenvio pergunta, no essencial,
se o artigo 87.°, n.° 2, da Directiva 2001/83 visa apenas a publicidade dos medica-
mentos junto do puiblico ou se é também aplicavel as citagdes de revistas médicas ou
de obras cientificas incluidas na publicidade de um medicamento dirigida a pessoas
habilitadas a receitar ou a fornecer medicamentos.

A este respeito, importa observar, antes de mais, que, como salientou o advogado-
-geral no n.° 30 das suas conclusdes, resulta da anélise sistematica que os titulos VIII
e VIII-A da Directiva 2001/83 enunciam sucessivamente quatro grupos de disposi-
coes. O titulo VIII desta directiva, intitulado «Publicidade», contém, em primeiro
lugar, nos artigos 86.° a 88.°, as disposic¢des gerais e fundamentais relativas a publici-
dade dos medicamentos, em seguida, no titulo VIII-A, intitulado «Informacéo e pu-
blicidade», sdo estabelecidas as regras especificas da publicidade junto do publico nos
artigos 88.° a 90.° da referida directiva, seguidas das relativas a publicidade destinada
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aos profissionais da saide nos artigos 91.° a 96.°, e, por fim, nos artigos 97.° a 100.°
da Directiva 2001/83, as que se referem as obrigacdes dos Estados-Membros e dos
titulares de uma autorizacéo, bem como as relativas a aplicacdo das disposicdes sobre
a publicidade dos medicamentos homeopaticos.

Em seguida, cumpre precisar que as disposi¢oes do titulo VIII da Directiva 2001/83
sdo de natureza geral.

Assim, o artigo 86.° da referida directiva, que define o conceito de «publicidade dos
medicamentos» e explicita, nomeadamente, que abrange a publicidade dos medica-
mentos junto do puiblico e a publicidade dos medicamentos junto das pessoas habili-
tadas a receitd-los ou a fornecé-los, é uma regra geral que se aplica em todos os casos
em que € necessdrio determinar se uma actividade tem as caracteristicas de uma pu-
blicidade de medicamentos.

Do mesmo modo, resulta da redacgéo e do contetido do artigo 87.° da Directiva
2001/83 que este estabelece os principios gerais que se aplicam a todos os tipos e
elementos de publicidade dos medicamentos.

Com efeito, por um lado, a proibi¢do de publicidade de medicamentos para os quais
ndo tenha sido concedida uma autorizacido de introducdo no mercado de acordo com
o direito da Unido, prevista no artigo 87.°, n.° 1, da Directiva 2001/83, aplica-se neces-
sariamente a todos os tipos de publicidade, uma vez que o referido procedimento de
autorizacdo é obrigatério para todos os medicamentos.

Por outro lado, é manifesto que os principios gerais inscritos no artigo 87.%, n.° 3, da
referida directiva, segundo os quais a publicidade dos medicamentos deve fomentar
a sua utilizacdo racional, apresentando-os de modo objectivo e sem exagerar as suas
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propriedades, e ndo pode ser enganosa, se aplicam a todos os tipos de publicidade de
medicamentos, nomeadamente a dirigida ao ptblico ou aos profissionais de satde.

Quanto ao artigo 87.°, n.° 2, da Directiva 2001/83, cuja interpretacdo é pedida no
ambito da presente questdo, a sua redac¢do mostra que contém uma regra geral que
se aplica, nomeadamente, a publicidade dos medicamentos dirigida ao ptblico ou
aos profissionais de satde. Esta disposicdo, diversamente das disposi¢oes visadas no
titulo VIII-A desta directiva, ndo especifica que apenas é aplicavel a publicidade junto
do publico ou das pessoas habilitadas a receitar ou a fornecer medicamentos.

Além disso, a formulacdo «todos os elementos da publicidade», utilizada nesta dispo-
sicdo, real¢a o cardcter geral da obrigacdo de conformidade com as informacgoes que
figuram no resumo das caracteristicas do produto que as informagdes contidas na
publicidade dos medicamentos devem cumprir. Deste modo, essa formulagdo abran-
ge as citagdes de revistas médicas ou de obras cientificas, bem como qualquer outro
elemento incluido numa publicidade de um medicamento.

Assim, resulta tanto da posicéo do artigo 87.° da Directiva 2001/83 na estrutura desta
como da redacc¢ido e do contetido do referido artigo 87.° no seu todo que o seu n.° 2
constitui uma norma geral relativa a qualquer publicidade dos medicamentos, in-
cluindo a dirigida as pessoas habilitadas a receitd-los ou a fornecé-los.

Esta conclusdo é confirmada por uma interpretagdo que tenha em conta o objectivo
da Directiva 2001/83.
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Com efeito, como o Tribunal de Justica declarou, a publicidade dos medicamentos
pode ser prejudicial para a saide publica, cuja salvaguarda é o objectivo essencial da
Directiva 2001/83 (v. acérdédos de 2 de Abril de 2009, Damgaard, C-421/07, Colect.,
p- [-2629, n.° 22, e de 22 de Abril de 2010, Association of the British Pharmaceutical
Industry, C-62/09, Colect., p. I-3603, n.° 34).

O artigo 87.° da Directiva 2001/83 pretende assegurar esse objectivo no ambito da
regulacio da publicidade dos medicamentos, por um lado, proibindo ou limitando a
utilizacdo de informacdes susceptiveis de induzir o destinatdrio em erro ou de serem
inexactas ou ndo verificadas, o que poderia resultar numa m4 utilizacdo de um me-
dicamento, e, por outro, impondo a presenca de certas informagdes indispensaveis.

Como alegaram todos os Estados-Membros intervenientes, estas regras impoem-se
igualmente a todos os elementos de uma publicidade dirigida as pessoas habilitadas
a receitar ou a fornecer medicamentos, porque também nesse tipo de publicidade as
informacdes erradas ou incompletas poderiam manifestamente implicar um perigo
para a saude das pessoas e, portanto, comprometer o objectivo essencial prosseguido
pela Directiva 2001/83.

Tendo em conta as considerages precedentes, hd que responder a primeira questio
submetida que o artigo 87.°, n.° 2, da Directiva 2001/83 deve ser interpretado no sen-
tido de que é igualmente aplicavel as citagdes de revistas médicas ou de obras cienti-
ficas, incluidas na publicidade de um medicamento dirigida as pessoas habilitadas a
receitar ou a fornecer medicamentos.
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Quanto a segunda questdo

Com a sua segunda questdo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, no essencial,
se o artigo 87.°, n.° 2, da Directiva 2001/83 deve ser interpretado no sentido de que
proibe unicamente a publicacédo, na publicidade de um medicamento, de afirmagoes
que estejam em contradicdo com o resumo das caracteristicas do produto, ou se im-
poe igualmente que todas as afirmagdes que figuram na publicidade de um medica-
mento figurem nesse resumo ou possam ser inferidas das informacoes fornecidas por
este.

A titulo liminar, deve recordar-se que, como resulta do considerando 2 da Directiva
2001/83, a salvaguarda da satide ptblica constitui o objectivo essencial desta directiva
(acérddo Damgaard, ja referido, n.° 22).

Assim, segundo o considerando 47 da Directiva 2001/83, embora a publicidade dos
medicamentos junto das pessoas habilitadas a receitd-los ou a fornecé-los contribua
para a informacéo dessas pessoas, importa, todavia, submeté-la a condicoes estritas
e a um controlo efectivo.

Do mesmo modo, como é exposto no considerando 48, a publicidade relativa a medi-
camentos deve ser submetida a um controlo adequado e eficaz.

A mesma preocupacio estd igualmente reflectida no considerando 52 da Directiva
2001/83, segundo o qual é importante que as pessoas habilitadas a receitar ou a for-
necer medicamentos disponham de fontes de informacéo neutras e objectivas sobre
os medicamentos disponiveis no mercado.
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No que respeita, mais concretamente, ao artigo 87.°, n.° 2, da dita directiva, cuja in-
terpretacdo é solicitada pelo 6rgéo jurisdicional de reenvio, importa referir, antes de
mais, que a sua redaccdo proibe a apresentacio, na publicidade de um medicamen-
to, de afirmacgdes que estejam em contradi¢do com o resumo das caracteristicas do
produto.

Em especial, os elementos da publicidade de medicamentos nunca podem sugerir,
designadamente, indicagoes terapéuticas, propriedades farmacoldgicas ou outras ca-
racteristicas que contrariem o resumo das caracteristicas do medicamento aprovado
pela autoridade competente ao conceder a autorizacdo de introdu¢do no mercado
desse medicamento.

Todavia, importa recordar que o legislador da Uniéo néo previu, no artigo 87.°, n.° 2,
da Directiva 2001/83, que todos os elementos da publicidade de um medicamento de-
vem ser idénticos aos que figuram no resumo das caracteristicas desse medicamento.
Esta disposicdo apenas exige que os referidos elementos estejam de acordo com esse
resumo.

No que respeita, como no processo principal, a uma publicidade destinada aos profis-
sionais de satde, o artigo 87.°, n.° 2, da Directiva 2001/83 deve ser lido em conjugacédo
com os artigos 91.° e 92.° da referida directiva.

Ora, de acordo com o artigo 91.°, n.° 1, da Directiva 2001/83, toda a publicidade de um
medicamento junto das pessoas habilitadas para o receitar ou fornecer deve incluir
as informacoes essenciais compativeis com o resumo das caracteristicas do produto.
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Do mesmo modo, o artigo 92.°, n.° 1, desta directiva precisa que toda a documentagio
relativa a um dado medicamento, que seja distribuida no &mbito da promogéo deste
junto das pessoas habilitadas para o receitar ou fornecer, deve incluir, «no minimo»,
as informacoes a que se refere o n.° 1 do artigo 91.°, e indicar a data em que foi esta-
belecida ou revista pela tltima vez.

Finalmente, o artigo 92.°, n.° 3, da Directiva 2001/83 prevé expressamente a utilizacdo
de cita¢des, quadros e outras ilustracoes provenientes de revistas médicas ou obras
cientificas, no &mbito da promog¢do de um medicamento junto das pessoas habilita-
das a receitd-lo ou a fornecé-lo, com a condigéo de que tais elementos sejam fielmente
reproduzidos e indicada a sua fonte exacta.

Nestas condicdes, o artigo 87.°, n.° 2, da Directiva 2001/83 ndao pode ser interpretado
no sentido de que exige que todas as afirmacgdes que figuram numa publicidade de um
medicamento junto das pessoas habilitadas a receitd-lo ou a fornecé-lo se encontrem
no resumo das caracteristicas do produto ou possam ser inferidas das informacoes
fornecidas pelo referido resumo. Com efeito, tal interpretacdo privaria de sentido
tanto o artigo 91.°, n.° 1, como o artigo 92.° desta directiva, que autorizam, na publici-
dade destinada aos profissionais de satide, a difusdo de informagoes complementares,
desde que sejam compativeis com esse resumo.

A fim de contribuir, de acordo com o considerando 47 da Directiva 2001/83, para a
informacdo das pessoas habilitadas a receitar medicamentos ou a fornecé-los e ten-
do em conta os conhecimentos cientificos de que estas dispdem por comparacio
com o publico em geral, uma publicidade de um medicamento junto de tais pessoas
pode, assim, conter informagdes compativeis com o resumo das caracteristicas do
produto, que confirmem ou especifiquem as indicag¢des que figuram no referido re-
sumo, nos termos do artigo 11.° da referida directiva, desde que essas informacoes
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complementares estejam de acordo com as exigéncias estabelecidas nos artigos 87.°,
n.°3,e92.° n. 2 e 3, desta directiva.

Por outras palavras, tais informacoes, por um lado, ndo podem ser enganosas e devem
fomentar a utilizacgdo racional do medicamento, apresentando-o de modo objectivo e
sem exagerar as suas propriedades e, por outro, devem ser exactas, actualizadas, ve-
rificdveis e suficientemente completas para que o destinatdrio possa formar uma opi-
nido pessoal quanto ao valor terapéutico do medicamento. Finalmente, as citacoes, os
quadros e as outras ilustracdes provenientes de revistas médicas ou de obras cienti-
ficas devem ser claramente identificados e as suas fontes devem ser citadas de forma
precisa para que o profissional de satide delas seja informado e as possa verificar.

Resulta das consideragdes precedentes que hé que responder a segunda questéo sub-
metida que o artigo 87.°, n.° 2, da Directiva 2001/83 deve ser interpretado no sentido
de que proibe a publicacdo, na publicidade de um medicamento junto das pessoas
habilitadas para o receitar ou fornecer, de afirmacgoes que estejam em contradi¢do
com o resumo das caracteristicas do produto, mas nio exige que todas as afirmacoes
que figuram nessa publicidade se encontrem no referido resumo ou possam ser dele
inferidas. Tal publicidade pode incluir afirmagdes que completem as informacdes re-
feridas no artigo 11.° da dita directiva, desde que essas afirmacdes:

— confirmem ou clarifiquem, num sentido compativel, as referidas informacoes,
sem as desvirtuar, e

— estejam em conformidade com as exigéncias a que se referem os artigos 87.°, n.° 3,
€92.°,n.” 2 e 3, desta directiva.
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Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente
suscitado perante o 6rgdo jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as
despesas. As despesas efectuadas pelas outras partes para a apresentacdo de observa-
¢des ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Terceira Sec¢do) declara:

1)

2)

O artigo 87.% n.° 2, da Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano, conforme alterada pela Direc-
tiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco de
2004, deve ser interpretado no sentido de que é igualmente aplicavel as ci-
tacoes de revistas médicas ou de obras cientificas, incluidas na publicidade
de um medicamento dirigida as pessoas habilitadas a receitar ou a fornecer
medicamentos.

O artigo 87.°% n.° 2, da Directiva 2001/83, conforme alterada pela Directiva
2004/27, deve ser interpretado no sentido de que proibe a publicacio, na pu-
blicidade de um medicamento junto das pessoas habilitadas para o receitar
ou fornecer, de afirmacdes que estejam em contradicio com o resumo das
caracteristicas do produto, mas nao exige que todas as afirmacdes que figu-
ram nessa publicidade se encontrem no referido resumo ou possam ser dele
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inferidas. Tal publicidade pode incluir afirmacdes que completem as infor-
macdes referidas no artigo 11.° da dita directiva, desde que essas afirmacdes:

— confirmem ou clarifiquem, num sentido compativel, as referidas infor-
macdes, sem as desvirtuar, e

— estejam em conformidade com as exigéncias a que se referem os arti-
gos 87.%, n.° 3, € 92.°, n.”* 2 e 3, desta directiva.

Assinaturas
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