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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Seccio)

3 de outubro de 2013*

«Reenvio prejudicial — Aproximacdo das legislacbes — Dispositivos médicos — Diretiva 93/42/CEE —
Medicamentos para uso humano — Diretiva 2001/83/CE — Direito da autoridade nacional competente
de classificar como medicamento para uso humano um produto comercializado noutro
Estado-Membro como dispositivo médico com aposi¢do da marcacdo CE — Procedimento aplicavel»

No processo C-109/12,

que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 267.° TFUE, apresentado
pelo Korkein hallinto-oikeus (Finldndia), por decisdo de 27 de fevereiro de 2012, entrado no Tribunal
de Justica em 29 de fevereiro de 2012, no processo

Laboratoires Lyocentre

contra

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus,

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Secgao),

composto por: L. Bay Larsen, presidente de seccio, J. Malenovsky (relator), U. Lohmus, M. Safjan e A.
Prechal, juizes,

advogado-geral: E. Sharpston,

secretario: C. Stromholm, administradora,

vistos os autos e ap6s a audiéncia de 20 de fevereiro de 2013,

vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo da Laboratoires Lyocentre, por E. Mikkola, asianajaja,

— em representacdo do Governo finlandés, por J. Heliskoski e J. Leppo, na qualidade de agentes,
— em representacdo do Governo checo, por S. Sindelkové, na qualidade de agente,

— em representacdo do Governo esténio, por M. Linntam, na qualidade de agente,

* Lingua do processo: finlandés.
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— em representacdo do Governo italiano, por G. Palmieri, na qualidade de agente, assistida por W.
Ferrante, avvocato dello Stato,

— em representacdo do Governo polaco, por B. Majczyna, na qualidade de agente,

— em representacdo do Governo do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte, por H.
Walker, na qualidade de agente, assistida por B. Kennelly e G. Facenna, barristers,

— em representacdo da Comissio Europeia, por A. Sipos, I. Koskinen e M. Simerdova, na qualidade
de agentes,

ouvidas as conclusoes da advogada-geral na audiéncia de 30 de maio de 2013,

profere o presente

Acérdao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objeto a interpretacdo da Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de
14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (JO L 169, p. 1), conforme alterada pela Diretiva
2007/47/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro de 2007 (JO L 247, p. 21, a
seguir «Diretiva 93/42»), e da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano (JO L 311, p. 67), conforme alterada pelo Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006 (JO L 378, p. 1, a seguir «Diretiva 2001/83»).

Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde a Laboratoires Lyocentre, sociedade
farmacéutica que fabrica uma cépsula vaginal que contém bactérias ldcteas vivas e que visa o restauro
do equilibrio da flora bacteriana na vagina, denominada «Gynocaps» (a seguir «Gynocaps»), ao
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Centro de desenvolvimento e seguranca do ramo
farmacéutico) e a Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Autoridade de licenciamento e
supervisao nos dominios sociais e da satde), quanto a classificacdo da Gynocaps como medicamento.

Quadro juridico

Direito da Unido

Diretiva 93/42
O considerando 6 da Diretiva 93/42 enuncia:

«Considerando que determinados dispositivos médicos se destinam a administracdo de medicamentos,
na acecdao da Diretiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de janeiro de 1965, relativa a aproximacao das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas
[JO 1965, 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18), conforme alterada pela Diretiva 92/27/CEE do Conselho, de
31 de margo de 1992, relativa a rotulagem e a bula dos medicamentos para uso humano (JO L 113,
p. 8, a seguir ‘Diretiva 65/65’)]; que, nesses casos, a colocacdo de dispositivos médicos no mercado se
rege, como regra geral, pela presente diretiva e a colocagdo de medicamentos no mercado se rege pela
[Diretiva 65/65]; que, contudo, se tal dispositivo for colocado no mercado de forma que o dispositivo e
o medicamento formem uma entidade integral tnica exclusivamente destinada a ser utilizada na
combinacdo dada e que esta ndo seja reutilizavel, esse produto unitirio serd regido pela [Diretiva
65/65]; que importa considerar separadamente do acima referido os dispositivos medicinais que
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integrem, entre outras, substincias que, se utilizadas isoladamente, possam ser consideradas
medicamentos na ace¢do da [Diretiva 65/65]; que, em tais casos, sempre que sejam incorporadas nos
dispositivos medicinais substancias destinadas a atuar no organismo com ac¢do auxiliar da do
dispositivo, a colocagdo no mercado se rege pelo disposto na presente diretiva; [...]»

O considerando 17 desta diretiva tem a seguinte redacéo:

«Considerando que os dispositivos médicos devem, regra geral, ostentar a marcagdo CE comprovativa
da respetiva conformidade com o disposto na presente diretiva, a qual permite a sua livre circulacdo
na Comunidade e a sua entrada em servico em conformidade com a respetiva finalidade».

Os dispositivos médicos abrangidos pela referida diretiva sdo definidos no seu artigo 1.°, n.’ 2, alinea a),
nestes termos:

«Dispositivo médico: qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou outro artigo,
utilizado isoladamente ou em combinacdo, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser
utilizado especificamente para fins de diagnéstico e/ou terapéuticos e que seja necessario para o bom
funcionamento do dispositivo médico, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos
para efeitos de:

— diagnéstico, prevencdo, controlo, tratamento ou atenuagdo de uma doenca,

— diagnéstico, controlo, tratamento, atenuagdo ou compensacdo de uma lesdo ou de uma deficiéncia,
— estudo, substituicdo ou alteragdo da anatomia ou de um processo fisioldgico,

— controlo da concecio,

cujo principal efeito pretendido no corpo humano nio seja alcancado por meios farmacolégicos,
imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua fun¢do possa ser apoiada por esses meios.»

O artigo 1.°, n.’ 3, da mesma diretiva dispoe:

«Sempre que um dispositivo se destine a administrar um medicamento na acecdo do artigo 1.° da
[Diretiva 2001/83], esse dispositivo sera abrangido pela presente diretiva, sem prejuizo do disposto na
[Diretiva 2001/83] no que respeita ao produto medicinal.

Se, contudo, o dispositivo em questdo for colocado no mercado de tal forma que o dispositivo e o
medicamento constituam um udnico produto integrado destinado a ser utilizado exclusivamente nessa
associacdo e que ndo possa ser reutilizado, esse produto serd regulado pela [Diretiva 2001/83]. Os
requisitos essenciais aplicaveis que constam do anexo I da presente diretiva aplicar-se-do no que
respeita aos aspetos de seguranca e eficicia do dispositivo.»

O artigo 1.°, n.’ 4, da Diretiva 93/42 tem a seguinte redacao:

«Sempre que um dispositivo inclua como parte integrante uma substancia que, se utilizada
separadamente, seja suscetivel de ser considerada como medicamento na acecdo do artigo 1.° da
[Diretiva 2001/83], e que possa afetar o corpo humano através de uma acdo acessdria a do dispositivo,
esse dispositivo deve ser avaliado e autorizado em conformidade com a presente diretiva.»

O artigo 1.° n.° 5, alinea c) da Diretiva 93/42 prevé que esta ndo se aplica aos medicamentos
abrangidos pela Diretiva 2001/83. Para decidir se um determinado produto se rege por esta ultima
diretiva ou pela Diretiva 93/42, deve tomar-se especialmente em conta o principal modo de acdo desse
produto.
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O artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva 93/42 impoe aos Estados-Membros a obrigacao seguinte:

«Os Estados-Membros ndo obstardo a colocacdo no mercado e entrada em servico no respetivo
territério de dispositivos com a marcagdo CE, prevista no artigo 17.°, que indica que esses dispositivos
foram objeto de uma avaliagdo de conformidade de acordo com o disposto no artigo 11.°»

O artigo 8.° desta diretiva, intitulado «Cldusula de salvaguarda», permite aos Estados-Membros tomar
as seguintes medidas:

«1. Sempre que um Estado-Membro verificar que os dispositivos a que se referem os n.”* 1 e 2,
segundo travessdo, do artigo 4.°, corretamente instalados, manutencionados e utilizados de acordo
com a respetiva finalidade, podem comprometer a satide e/ou a seguranca dos doentes, dos utilizadores
ou, eventualmente, de terceiros, tomard todas as medidas provisérias necessdrias para retirar esses
dispositivos do mercado, ou proibir ou restringir a sua colocagdo no mercado ou a sua entrada em
servico. O Estado-Membro em questdo informard imediatamente a Comissdo dessa medida,
fundamentando a sua decisdo e indicando, em especial, se a ndo conformidade com a presente diretiva
resulta:

a) Da ndo observancia dos requisitos essenciais referidos no artigo 3.%

b) De uma m4d aplicagdo das normas referidas no artigo 5.°, caso se pretenda aplicar essas normas;

¢) De uma lacuna nessas préprias normas.

3. Sempre que um dispositivo ndo conforme ostentar a marcacdo CE, o Estado-Membro competente

tomard as medidas adequadas contra quem tiver aposto a marcacdo e informard desse facto a

Comissdo e os outros Estados-Membros.»

O artigo 17.°, n.° 1, da referida diretiva prevé:

«Os dispositivos, com excecdo dos feitos por medida e dos destinados a investigagdes clinicas, que se

considere satisfazerem os requisitos essenciais referidos no artigo 3. devem ostentar a marcagdo CE

de conformidade aquando da sua colocacdo no mercado.»

Nos termos do artigo 18.° da mesma diretiva, sob a epigrafe «Marcagdo aposta indevidamente»:

«Sem prejuizo do artigo 8.”:

a) A verificacdo por um Estado-Membro de que a aposicio da marcacio CE foi efetuada
indevidamente ou ndo existe, em violacdo da presente diretiva, obriga o fabricante ou o seu
mandatdrio a por fim a infracdo nas condicdes fixadas pelo Estado-Membro;

b) No caso de a ndo conformidade persistir, o Estado-Membro deve tomar todas as medidas
adequadas para restringir ou proibir a colocacdo no mercado do produto em questdo, ou
assegurar a sua retirada do mercado, em conformidade com o procedimento previsto no
artigo 8.°

Estas disposi¢des aplicam-se igualmente nos casos em que a aposicio da marcacdo CE tiver sido

efetuada de acordo com os procedimentos estabelecidos na presente diretiva, [mas indevidamente,]
em produtos que ndo sdo abrangidos pela diretiva.»
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Diretiva 2001/83

Segundo o considerando 3 da Diretiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
31 de mar¢o de 2004, que altera a Diretiva 2001/83 (JO L 136, p. 34):

«E, pois, necessirio aproximar as disposices legislativas, regulamentares e administrativas nacionais
que apresentem diferencas relativamente aos principios essenciais, a fim de promover o
funcionamento do mercado interno, sem prejuizo do objetivo de atingir um nivel elevado de protecao
da saide humana.»

O considerando 7 da mesma diretiva enuncia:

«Convém, designadamente a luz dos progressos cientificos e técnicos, clarificar as defini¢oes e o
ambito de aplicacdo da [Diretiva 2001/83], por forma a assegurar um nivel elevado de exigéncias de
qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos para uso humano. Para ter em conta, por um lado,
a emergéncia das novas terapéuticas e, por outro, o numero crescente de produtos ditos ‘de fronteira’
entre o setor dos medicamentos e os outros setores, ha que alterar a definicio de medicamento de
modo a evitar que subsistam quaisquer duvidas relativamente a legislacdo aplicavel quando um
produto corresponda integralmente a definicdo de medicamento mas possa também ser abrangido
pela definicao de outros produtos regulamentados. A referida definicdo deveria especificar o tipo de
acdo que o medicamento pode exercer nas fungdes fisioldgicas. Esta enumeracdo de agdes permitird
ainda abranger medicamentos utilizados na terapia génica, os medicamentos radiofarmacéuticos e
certos medicamentos destinados a uso tépico. Por conseguinte, consideradas as caracteristicas da
legislacdo farmacéutica, é necessario prever a sua aplicacdo. Com o mesmo objetivo de clarificar
situagoes, caso um determinado produto corresponda a definicio de medicamento, mas possa também
estar abrangido pela definicdo de outros produtos regulamentados, torna-se necessario, em caso de
duvida e tendo em vista a seguranca juridica, declarar explicitamente quais as disposi¢cdes que devem
ser respeitadas. Caso um produto corresponda claramente a definicdo de outras categorias de
produtos, em especial no que se refere aos géneros alimenticios, complementos alimentares,
dispositivos médicos, biocidas ou cosméticos, a presente diretiva nio se aplica. E igualmente
conveniente melhorar a coeréncia da terminologia relativa a legislacdo farmacéutica.»

Nos termos do artigo 1.°, n.° 2, da Diretiva 2001/83, deve entender-se por «medicamento»:

«a) Toda a substincia ou associacio de substincias apresentada como possuindo propriedades
curativas ou preventivas relativas a doencas em seres humanos; ou

b) Toda a substincia ou associacido de substincias que possa ser utilizada ou administrada em seres
humanos com vista a restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisioldégicas ao exercer uma agio
farmacolégica, imunolégica ou metabdlica, ou a estabelecer um diagnéstico médico.»

O artigo 2., n.” 1 e 2, da mesma diretiva dispde:

«1. A presente diretiva aplica-se aos medicamentos para uso humano destinados a serem colocados no
mercado dos Estados-Membros e preparados industrialmente ou em cujo fabrico intervenha um
processo industrial.

2. Em caso de duvida, se, tendo em conta a globalidade das suas caracteristicas, um produto

corresponder simultaneamente a definicdo do medicamento e a definicdio de um produto regido por
outras disposicoes legislativas comunitdrias, aplicam-se as outras disposi¢cdes da presente diretiva.»
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O artigo 6.°, n.’ 1, da referida diretiva enuncia:

«Nenhum medicamento pode ser introduzido no mercado de um Estado-Membro sem que para tal
tenha sido emitida, pelas autoridades competentes desse Estado-Membro, uma autorizacio de
introducdo no mercado, nos termos da presente diretiva, ou sem que tenha sido concedida uma
autorizacdo nos termos do [Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
31 de margo de 2004, que estabelece procedimentos comunitirios de autorizagdo e de fiscalizagdo de
medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos
(JO L 136, p. 1)], conjugado com o [Regulamento n.° 1901/2006].

Sempre que um medicamento tiver obtido uma autorizacdo inicial de introdu¢do no mercado nos
termos do primeiro paragrafo, quaisquer dosagens, formas farmacéuticas, vias de administracio e
apresentacoes adicionais, bem como quaisquer alteracdes e extensdes, devem também receber uma
autorizac¢do nos termos do primeiro pardgrafo ou ser incluidas na autorizacgdo inicial de introdugdo no
mercado. Considera-se que todas estas autorizacdes de introducdo no mercado fazem parte da mesma
autorizacdo de introdugdo no mercado global, nomeadamente para efeitos da aplicacdo do n.’ 1 do
artigo 10.°»

Direito finlandés

Lei relativa aos dispositivos médicos

Nos termos do § 3, n.° 1, primeiro pardgrafo, da Lei relativa aos dispositivos médicos (Laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista), na sua versdo aplicivel ao processo principal, hd que
entender por:

«‘dispositivo médico’ todo o instrumento, aparelho, equipamento, material ou outro dispositivo ou
artigo, utilizado isoladamente ou combinado, incluindo os suportes logicos necessarios para o seu bom
funcionamento, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de:

— diagnéstico, prevencdo, controlo, tratamento ou atenuagido de uma doenga,

— diagnéstico, controlo, tratamento, atenuagdo ou compensacdo de uma lesdo ou de uma deficiéncia,
— estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiolgico, ou

— controlo da concecdo.

A funcdo do dispositivo médico, na acecdo do segundo paragrafo do referido § 3, n.° 1, pode ser
apoiada por meios farmacolégicos, imunoldgicos ou metabdlicos, desde que o efeito principal
pretendido ndo seja alcancado por esses meios.»

O § 19 desta lei rege os limites em matéria de fabrico e venda de dispositivos médicos. O primeiro
paragrafo desta disposicdo prevé que, se um dispositivo médico for contrario a lei ou as disposi¢oes
ou prescri¢des estabelecidas com base na mesma, ou lhe tiver sido indevidamente aposta a marcacgao
CE, a Laikelaitos (Autoridade do medicamento), que era, no momento dos factos em causa no
processo principal, o organismo publico competente, antes de as suas competéncias serem confiadas, a
partir de 1 de novembro de 2009, ao Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus e a Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto, pode:

— obrigar o fabricante a tomar as medidas necessdrias para garantir que o dispositivo estd em

conformidade com a lei ou com as disposi¢des ou prescricdes estabelecidas com base na referida
lei, ou
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— proibir o fabrico, a comercializacio ou outra forma de transferéncia econémica do dispositivo
médico.

De acordo com o § 19, terceiro paragrafo, da mesma lei, as disposi¢cdes supra aplicam-se também
quando a marcagdo CE para dispositivos médicos foi aposta em produtos que ndo sao dispositivos
médicos.

Lei dos medicamentos

Nos termos do § 3, primeiro paragrafo, da Lei dos medicamentos (Ladkelaki), na sua versdo aplicavel ao
processo principal, entende-se por «medicamento» toda a substidncia que, administrada por via interna
ou externa, visa curar, atenuar ou prevenir a doenga ou os seus sintomas, no ser humano ou no animal.

Por forca do segundo paragrafo desta disposicdo, ha também que considerar como medicamento toda
a substancia ou associacdo de substancias que possa ser utilizada ou administrada em seres humanos
ou em animais, com vista a restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiologicas, mediante uma agdo
farmacoldgica, imunolégica ou metabdlica, ou a estabelecer a causa da doenca ou do estado de saude.

O terceiro pardgrafo da referida disposicdo prevé que, em caso de duvida, quando um produto, tendo
em conta todas as suas caracteristicas, é suscetivel de corresponder simultaneamente ao conceito de
«medicamento» e a definicdo de outra preparagio regida por outra regulamentacido ou por atos da
Unido, antes de mais ha que aplicar a essa preparacdo as disposicdes aplicaveis ao medicamento.

Por forca do § 6 da Lei dos medicamentos, a Ladkelaitos deve, caso seja necessdrio, precisar se uma
substdncia ou uma preparacao deve ser considerada como medicamento, como preparacdo tradicional
a base de plantas ou como preparacao homeopatica.

Ao abrigo do § 20a da Lei dos medicamentos, a venda ao publico de uma preparacdo farmacéutica ou
qualquer outra forma de comercializacdo pressupdoe que a Ladkelaitos tenha dado o seu acordo a
preparacdo ou a tenha registado, nos termos desta lei, ou ainda que uma instituicio competente para o
efeito, estabelecida na Unido, tenha autorizado a comercializacao.

Litigio no processo principal e questées prejudiciais

A Gynocaps é uma capsula vaginal que contém bactérias lacteas vivas e visa o restauro do equilibrio da
flora bacteriana que protege normalmente a vagina. Este produto destina-se as mulheres de todas as
idades e pode ser utilizado durante a gravidez ou a amamentagao.

Até 2008, a Gynocaps era comercializada na Finlandia como «dispositivo médico ou acessério», com
marcacdo CE. Atualmente, esta cdpsula é também comercializada como «dispositivo médico ou
acessorio» com marcacdo CE num certo nimero de outros Estados-Membros, nomeadamente o Reino
da Espanha, a Republica Francesa, a Reptblica Italiana e a Reptiblica da Austria.

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) ndo tomou posicdo especifica quanto a classificacao das
preparacdes vaginais que, como a Gynocaps, contém bactérias lacteas vivas. No entanto, considerou
que um tampdo ginecolégico que contenha bactérias licteas vivas preenche, tendo em conta o seu
objetivo e os seus efeitos, os requisitos que permitem classifici-lo como «medicamento para uso
humano», na acecdo da Diretiva 2001/83.

A Ladkelaitos foi informada da comercializagdo, como medicamento, de uma preparacido vaginal
analoga a Gynocaps, que também continha bactérias lacteas vivas.

ECLIL:EU:C:2013:626 7
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Tendo em conta esta informacéo, a Ladkelaitos considerou que, atendendo a sua composicdo e ao seu
mecanismo de ac¢do, a Gynocaps ndo constituia um dispositivo médico, mas uma preparagdo que podia
ser utilizada como medicamento. Segundo a Lédkelaitos, o efeito principal de uma cdpsula vaginal
como a Gynocaps resulta, tendo em consideracdo a utilizacdo prevista, de um mecanismo metabélico e
farmacoldgico. A preparacao influencia certas fungoes fisioldgicas, corrigindo-as ou restaurando-as. Por
conseguinte, a venda e a publicidade desse produto exige uma autorizagdo de introdugdo no mercado
como medicamento.

Por decisio de 14 de novembro de 2008, depois de ter ouvido a sociedade francesa que fabrica a
Gynocaps, a Laboratoires Lyocentre, a Léadkelaitos decidiu, consequentemente, por sua prépria
iniciativa, classificar a Gynocaps como medicamento na acecdo da Diretiva 2001/83. Por consequéncia,
passou a ser necessdria uma autorizagdo de introdugdo no mercado.

Em 11 de fevereiro de 2009, a decisio da Ladkelaitos foi comunicada a Comissdo. A Ladkelaitos
interpretou a Diretiva 93/42 no sentido de que, em caso de marcacdo CE indevidamente aposta, o
procedimento de cldusula de salvaguarda, na acecdo do artigo 8.° desta diretiva, ndo era aplicavel
porque ndo se estava perante um verdadeiro caso de nao conformidade.

A Laboratoires Lyocentre impugnou a decisdo da Lédkelaitos no Helsingin hallinto-oikeus (Tribunal
Administrativo de Helsinquia), o qual negou provimento ao recurso, por considerar nomeadamente
que, segundo a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, o facto de um produto ser classificado, por
exemplo, como produto alimentar por um Estado-Membro ndo exclui que esse mesmo produto seja
classificado como medicamento noutro Estado-Membro. Segundo esse o6rgdo jurisdicional, a
Laakelaitos tinha o direito de classificar a Gynocaps na Finlandia como medicamento, mesmo que a
referida preparacdo seja comercializada como dispositivo médico num certo nimero de outros
Estados-Membros da Unido.

A Laboratoires Lyocentre interpds recurso desta decisaio no Korkein Hallinto-oikeus (Supremo
Tribunal Administrativo). Nesse recurso, alega nomeadamente, no essencial, que a acdo exercida pela
Gynocaps visa apenas provocar os efeitos devidos a introducdo de bactérias lacteas vivas no corpo
humano. Logo, tendo em conta que este modo de agdo ndo deriva de um efeito farmacolégico ou
outro imediato no corpo humano, a Gynocaps nao deveria ser classificada como medicamento.

Nestas circunstancias, o Korkein hallinto-oikeus decidiu suspender a instdncia e submeter ao Tribunal
de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) A classificagdo de uma preparacdo como dispositivo médico com aposi¢do da marcacio CE, na
acecdo da Diretiva [93/42], levada a cabo num Estado-Membro a luz dessa mesma Diretiva
[93/42], exclui que a autoridade nacional competente doutro Estado-Membro classifique a
referida preparacdo como medicamento, na ace¢do do artigo 1.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva
[2001/83], em virtude dos seus efeitos farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos?

2) Em caso de resposta negativa a primeira questdo: esta autoridade nacional competente pode
classificar a preparagdo como medicamento seguindo apenas o procedimento previsto na Diretiva
[2001/83] ou, antes de ser dado inicio ao procedimento tendente a classificacio como
medicamento, previsto na Diretiva [2001/83], deve ser cumprido o procedimento ao abrigo da
clausula de salvaguarda, regulado no artigo 8.° [da Diretiva 93/42], ou as disposigdes relativas a
aposicdo indevida da marcacdo CE, consagradas no artigo 18.° da Diretiva [93/42]?

3) A Diretiva [2001/83], a Diretiva [93/42] ou o restante direito da Unido (por exemplo, nos

dominios da protecdo da saude e da vida das pessoas e da protecio do consumidor) obstam a
que preparagdes que contenham o mesmo componente e que exercam a mesma acdo possam, no
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territério de um mesmo Estado-Membro, ser comercializadas, por um lado, como medicamento
na acecdo da Diretiva [2001/83], que exige a obtencdo de uma autorizacdo de introdugdo no
mercado, e por outro[,] como dispositivo médico, na acecdo da Diretiva [93/42]?»

Quanto as questdes prejudiciais

Quanto a primeira questdo

Com a sua primeira questdo, o érgao jurisdicional de reenvio pergunta, no essencial, se a classificacao
de um produto, num Estado-Membro, como dispositivo médico com marcacdo CE, nos termos da
Diretiva 93/42, obsta a que as autoridades competentes de outro Estado-Membro classifiquem esse
mesmo produto, por causa da sua acgdo farmacolégica, imunolégica ou metabdlica, como
medicamento na acegdo do artigo 1.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/83.

Por um lado, quanto ao conceito de «medicamento», o artigo 1.°, n.° 2, alineas a) e b), da Diretiva
2001/83 apresenta duas definicdes para o mesmo. Considera-se que um produto é um medicamento
quando integra uma ou outra destas duas definicoes (acérddo de 9 de junho de 2005, HLH
Warenvertrieb e Orthica, C-211/03, C-299/03 e C-316/03 a C-318/03, Colet., p. I-5141, n.° 49).

Nos termos da segunda definicdo deste conceito, que figura no artigo 1.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva
2001/83, é considerada como medicamento «[t]Joda a substdncia ou associacdo de substéncias que
possa ser utilizada ou administrada em seres humanos com vista a restaurar, corrigir ou modificar
funcgoes fisioldgicas ao exercer uma agdo farmacolédgica, imunolégica ou metabdlica, ou a estabelecer
um diagnostico médico».

Por outro lado, relativamente ao conceito de «dispositivo médico», nos termos do artigo 1.°, n.° 2,
alinea a), da Diretiva 93/42, trata-se nomeadamente de qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
software, material ou outro artigo, utilizado isoladamente ou combinado, destinado pelo fabricante a
ser utilizado em seres humanos para fins de diagndstico, prevencdo, controlo, tratamento ou
atenuacdo de uma doencga, de uma lesdo ou de uma deficiéncia, e cujo principal efeito pretendido no
corpo humano ndo seja alcancado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabélicos, embora a
sua funcdo possa ser apoiada por esses meios.

No que respeita ao ambito de aplicacdo respetivo desses dois conceitos, resulta do artigo 1.°, n.° 5,
alinea c), da Diretiva 93/42 que esta ndo se aplica aos medicamentos abrangidos pela Diretiva
2001/83.

O artigo 2.°, n.° 2, da Diretiva 2001/83 exige ainda, em caso de dudvida, a aplicacdo desta diretiva, ao
dispor que, se um produto, tendo em conta a globalidade das suas caracteristicas, corresponder
simultaneamente ao conceito de «medicamento» e a definicio de um produto regido por outras
disposicoes legislativas da Unido, sdo as disposi¢oes da Diretiva 2001/83 sobre os medicamentos que
devem ser aplicadas.

Por conseguinte, um produto que corresponda a definicdo do conceito de «medicamento» na acegdo
da Diretiva 2001/83 deve ser considerado como medicamento e ndo pode ser qualificado de
dispositivo médico na acecdo da Diretiva 93/42.

Para determinar se um produto cabe na definicdo de medicamento por funcdo na acecido da Diretiva
2001/83, as autoridades nacionais, atuando sob fiscalizagdo jurisdicional, devem decidir, caso a caso,
atendendo ao conjunto das caracteristicas do produto, designadamente a sua composicdo, as suas
propriedades farmacolégicas, imunoldégicas ou metabdlicas, tal como podem ser determinadas no
estado atual do conhecimento cientifico, os seus modos de utilizacdo, a amplitude da sua difusdo, o
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conhecimento que dele tenham os consumidores e os riscos que a sua utilizagdo possa originar
(acérdaos de 15 de janeiro de 2009, Hecht-Pharma, C-140/07, Colet., p. I-41, n.° 39, e de 30 de abril de
2009, BIOS Naturprodukte, C-27/08, Colet., p. I-3785, n.° 18).

No ambito deste exame caso a caso, as propriedades farmacolégicas, imunoldgicas ou metabdlicas de
um produto sdo o fator com base no qual ha que apreciar, a partir das capacidades potenciais desse
produto, se o mesmo pode, na acegdo do artigo 1.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/83, ser utilizado
ou administrado no ser humano com vista a restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisioldgicas
(acérdao BIOS Naturprodukte, ja referido, n.° 20).

No que respeita mais especificamente a distingdo entre medicamentos e dispositivos médicos, o
artigo 1.°, n.° 5, alinea c), da Diretiva 93/42 impde mais precisamente as autoridades competentes que
tomem especialmente em conta o principal modo de agdo do produto. Por conseguinte, resulta do
artigo 1.°, n.° 2, alinea a), da referida diretiva que s6 um produto cujo principal efeito pretendido no
corpo humano ndo seja alcancado por meios farmacolégicos, imunoldgicos ou metabdlicos pode ser
qualificado de dispositivo médico.

No entanto, no estado atual do direito da Unido, é dificil evitar que subsistam, enquanto a
harmonizagdo das medidas necessdrias para assegurar a protecdo da saide ndo for mais completa,
diferencas entre os Estados-Membros na qualificacio dos produtos no contexto da Diretiva 2001/83
(v., neste sentido, designadamente, acérdaos de 6 de novembro de 1997, LTM, C-201/96, Colet.,
p. [-6147, n.° 24, e Hecht Pharma, ja referido, n.’ 28).

Com efeito, como alega a advogada-geral no n.” 63 das suas conclusoes, as assimetrias na informacao
cientifica, os novos desenvolvimentos cientificos e as divergéncias de apreciacdo dos riscos para a
saude humana e do nivel de protecio desejado podem explicar que as autoridades competentes de
dois Estados-Membros tomem diferentes decisoes relativamente a classificacio de um produto.

Acresce que a circunstincia de um produto ser qualificado de dispositivo médico, a luz da Diretiva
93/42, num Estado-Membro ndo impede que lhe seja reconhecida, noutro Estado-Membro, a
qualidade de medicamento, a luz da Diretiva 2001/83, quando possua as respetivas caracteristicas (v.,
por analogia, acérdios de 29 de abril de 2004, Comissio/Austria, C-150/00, Colet., p. I-3887, n.° 60, e
HLH Warenvertrieb e Orthica, ja referido, n.° 56).

Tendo em conta todas as consideracoes precedentes, hd que responder a primeira questio que a
classificacio de um produto, num Estado-Membro, como dispositivo médico com marcacao CE, nos
termos da Diretiva 93/42, ndo obsta a que as autoridades competentes de outro Estado-Membro
classifiquem esse mesmo produto, por causa da sua agdo farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica,
como medicamento na ace¢do do artigo 1.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/83.

Quanto a segunda questdo

Com a sua segunda questdo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, no essencial, se as autoridades
competentes de um Estado-Membro, para classificar como medicamento, a luz da Diretiva 2001/83,
um produto ja classificado noutro Estado-Membro como dispositivo médico com marcacdo CE, a luz
da Diretiva 93/42, devem, previamente a aplicacdo do procedimento de classificacdo previsto na
Diretiva 2001/83, aplicar o procedimento previsto no artigo 8.° da Diretiva 93/42 ou ainda o
procedimento previsto no artigo 18.° desta ultima diretiva.
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Saliente-se desde ja que resulta explicitamente do segundo paragrafo do artigo 18.° da Diretiva 93/42
que, sem prejuizo da aplicacdo do artigo 8.° desta diretiva, as disposicdes deste artigo 18.° sdo
aplicdveis nos casos em que a aposicio da marcacio CE tiver sido efetuada de acordo com os
procedimentos estabelecidos na referida diretiva, mas indevidamente, em produtos que nido sdo
abrangidos pela mesma diretiva.

Portanto, ha que determinar se, em circunstancias como as do litigio no processo principal, a marcacdo
CE aposta num produto ja classificado num Estado-Membro como dispositivo médico, que as
autoridades competentes de outro Estado-Membro entendem ser de classificar como medicamento,
deve ser considerada como tendo sido aposta indevidamente, na acecdo do artigo 18.°, segundo
paragrafo, da Diretiva 93/42.

A este respeito, resulta da resposta a primeira questdao prejudicial que a circunstancia de um produto
ser classificado num Estado-Membro como dispositivo médico ndo exclui que as autoridades
competentes de outro Estado-Membro decidam classificar um produto idéntico como medicamento.

Quando as autoridades competentes de um Estado-Membro, agindo eventualmente sob fiscalizacao
jurisdicional, decidem classificar como medicamento um produto ja classificado noutro
Estado-Membro como dispositivo médico, devem considerar que a marcacdo CE, aposta no produto
em causa na sequéncia da sua classificacio como dispositivo médico por esse Estado-Membro, foi
aposta indevidamente. Com efeito, a luz da sua decisdo, a marcacdo em causa mostra-se aposta num
produto que ndo estd abrangido pela Diretiva 93/42.

Daqui resulta que, numa situagdo como a do litigio no processo principal, devem ser aplicadas as
disposicdes processuais previstas no artigo 18.° da Diretiva 93/42 e, se for caso disso, mesmo as
previstas no artigo 8.° desta diretiva.

Tendo em conta as consideragdes precedentes, ha que responder a segunda questdo que as autoridades
competentes de um Estado-Membro, para classificarem como medicamento nos termos da Diretiva
2001/83 um produto que ja foi classificado noutro Estado-Membro como dispositivo médico e ostenta
uma marcacdao CE nos termos da Diretiva 93/42, devem, previamente a aplicacdo do procedimento de
classificacdo previsto na Diretiva 2001/83, aplicar o procedimento previsto no artigo 18.° da Diretiva
93/42 e, se for caso disso, o procedimento previsto no artigo 18.° desta dltima diretiva.

Quanto a terceira questdo

Resulta da decisdo de reenvio que a decisdao da Ladkelaitos de retirar a Gynocaps a classificacdo de
dispositivo médico para a reclassificar como medicamento foi, segundo tudo indica, fundamentada na
circunstancia de, na Finlandia, ja ser comercializado como medicamento um outro produto que,
embora ndo seja, de facto, estritamente idéntico a Gynocaps, tem em comum com esta um
componente igual e exerce um modo de agdo igual. Porém, a Laboratoires Lyocentre contesta que
essa circunstincia seja suscetivel de justificar tal decisao.

Tendo em conta este contexto preciso do litigio no processo principal, o 6rgao jurisdicional de reenvio
procura saber, no essencial, se, num mesmo Estado-Membro, um produto que, embora nio seja, de
facto, idéntico a outro produto classificado como medicamento, tem em comum com este um
componente igual e exerce um modo de agdo igual pode ser comercializado como dispositivo médico
na acecao da Diretiva 93/42.

Na medida em que outro produto apresente vdrias caracteristicas importantes entre as enunciadas no
artigo 1.° n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/83, a saber, a presenca de um componente igual e o
exercicio de um modo de agdo igual ao de um produto que estd classificado como medicamento,
deverd, em principio, ser também classificado e comercializado como medicamento. Tendo em conta
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estes factos, cabe ao 6rgao jurisdicional de reenvio certificar-se, no quadro da decisdo caso a caso a que
se refere o n.° 42 do presente acérddo, de que uma outra caracteristica especifica desse produto,
relevante a luz do artigo 1.°, n.° 2, alinea a), da Diretiva 93/42, ndo exclui que esse produto seja
qualificado de medicamento e comercializado como tal.

Por outro lado, hd que recordar que resulta do artigo 2.°, n.° 2, da Diretiva 2001/83 que, em caso de
davida, se, tendo em conta a globalidade das suas caracteristicas, um produto corresponder

simultaneamente a definicdo de um «medicamento» e a definicio de um produto regido por outras
disposicoes legislativas da Unido, esse produto deve ser qualificado de medicamento.

Atendendo as consideragdes precedentes, hd que responder a terceira questio que, num mesmo
Estado-Membro, um produto que, embora ndo seja idéntico a outro produto classificado como
medicamento, tem em comum com este um mesmo componente e exerce o mesmo modo de agdo nao
pode, em principio, ser comercializado como dispositivo médico na acegdo da Diretiva 93/42, a menos
que outra caracteristica especifica desse produto, relevante a luz do artigo 1.°, n.° 2, alinea a), da
Diretiva 93/42, exija que esse produto seja qualificado de dispositivo médico e comercializado como
dispositivo médico, o que compete ao érgao jurisdicional de reenvio verificar.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado perante o
6rgéo jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as despesas. As despesas efetuadas pelas
outras partes para a apresentacdo de observacdes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Quarta Sec¢dao) declara:

1) A classificacio de um produto, num Estado-Membro, como dispositivo médico com
marcacao CE, nos termos da Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993,
relativa aos dispositivos médicos, conforme alterada pela Diretiva 2007/47/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro de 2007, ndao obsta a que as
autoridades competentes de outro Estado-Membro classifiquem esse mesmo produto, por
causa da sua acao farmacologica, imunolégica ou metabdlica, como medicamento na aceciao
do artigo 1.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de novembro de 2001, que estabelece um co6digo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano, conforme alterada pelo Regulamento (CE) n.” 1901/2006
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006.

2) As autoridades competentes de um Estado-Membro, para classificarem como medicamento
nos termos da Diretiva 2001/83, conforme alterada pelo Regulamento n.” 1901/2006, um
produto que ja foi classificado noutro Estado-Membro como dispositivo médico e ostenta
uma marcacido CE nos termos da Diretiva 93/42, conforme alterada pela Diretiva 2007/47,
devem, previamente a aplicacdo do procedimento de classificacdo previsto na Diretiva
2001/83, conforme alterada pelo Regulamento n.° 1901/2006, aplicar o procedimento
previsto no artigo 18.° da Diretiva 93/42, conforme alterada pela Diretiva 2007/47, e, se for
caso disso, o procedimento previsto no artigo 18.° da referida Diretiva 93/42.

3) Num mesmo Estado-Membro, um produto que, embora nao seja idéntico a outro produto
classificado como medicamento, tem em comum com este um mesmo componente e exerce
o mesmo modo de acao ndao pode, em principio, ser comercializado como dispositivo
médico na acecao da Diretiva 93/42, conforme alterada pela Diretiva 2007/47, a menos que
outra caracteristica especifica desse produto, relevante a luz do artigo 1.°, n.° 2, alinea a) da
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referida Diretiva 93/42, exija que esse produto seja qualificado de dispositivo médico e
comercializado como dispositivo médico, o0 que compete ao 6rgao jurisdicional de reenvio
verificar.

Assinaturas
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