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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Seccio)

16 de julho de 2015*

«Reenvio prejudicial — Medicamentos para uso humano — Diretiva 2001/83/CE — Ambito de
aplicacdo — Artigos 2.°, n.° 1, e 3.°, pontos 1 e 2 — Medicamentos preparados industrialmente ou em
cujo fabrico intervenha um processo industrial — Exce¢oes — Medicamentos preparados numa
farmdcia segundo receita médica destinada a um doente especifico — Medicamentos preparados numa
farmdcia segundo as indicagdes de uma farmacopeia e destinados a serem diretamente entregues aos
pacientes abastecidos por essa farmécia — Diretiva 2005/29/CE»

Nos processos apensos C-544/13 e C-545/13,
que tém por objeto pedidos de decisdo prejudicial, nos termos do artigo 267.° TFUE, apresentados pelo
Stockholms tingsritt (Suécia), por decisdes de 11 de outubro de 2013, entradas no Tribunal de Justica
em 21 de outubro de 2013, nos processos
Abcur AB
contra
Apoteket Farmaci AB (C-544/13),
Apoteket AB e Apoteket Farmaci AB (C-545/13),
O TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Seccdo),

composto por: M. Ilesi¢ (relator), presidente de seccido, A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasiiinas e C.G.
Fernlund, juizes,

advogado-geral: M. Szpunar,

secretdrio: I. Illéssy, administrador,

vistos os autos e apds a audiéncia de 6 de novembro de 2014,

vistas as observacoes apresentadas:

— em representacido da Abcur AB, por S. Wilow e G. Akesson, advokater,

— em representacdo da Apoteket AB e da Apoteket Farmaci AB, por E. Johnson, N. Baggio e E.
Wernberg, advokater,

— em representacdo do Governo portugués, por L. Inez Fernandes e A.P. Antunes, na qualidade de
agentes,

* Lingua do processo: sueco.
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— em representacdo do Governo do Reino Unido, por V. Kaye, na qualidade de agente, assistida por J.
Holmes, barrister,

— em representacio da Comissiao Europeia, por A. Sipos, M. van Beek e M. Simerdova, na qualidade
de agentes, assistidos por M. Johansson, advokat,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral na audiéncia de 3 de marco de 2015,

profere o presente

Acodrdao

Os pedidos de decisdao prejudicial tém por objeto a interpretacdo dos artigos 2.°, n.° 1, e 3.°, pontos 1
e 2, da Diretiva 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 (JO L 311, p. 67),
conforme alterada pela Diretiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco
de 2004 (JO L 136, p. 34, a seguir «Diretiva 2001/83»), da Diretiva 2005/29/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2005, relativa as praticas comerciais desleais das empresas
face aos consumidores no mercado interno e que altera a Diretiva 84/450/CEE do Conselho, as
Diretivas 97/7/CE, 98/27/CE e 2002/65/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento
(CE) n.° 2006/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 149, p. 22), e da Diretiva
2006/114/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006, relativa a
publicidade enganosa e comparativa (JO L 376, p. 21).

Estes pedidos foram apresentados no ambito de dois litigios que opdem a Abcur AB (a seguir «Abcur»)
a Apoteket Farmaci AB (a seguir «Farmaci»), no processo C-544/13, e a Abcur a Apoteket AB (a seguir
«Apoteket») e a Farmaci, no processo C-545/13, a respeito do fabrico e da comercializagdo, no
primeiro processo, pela Farmaci, entre 30 de outubro de 2009 e o més de junho de 2010, do
medicamento Noradrenalin APL (a seguir «Noradrenalin APL») e, no segundo processo, pela
Apoteket e pela Farmaci, entre 15 de novembro de 2006 e o més de junho de 2010, do medicamento
Metadon APL (a seguir «Metadon APL»).

Quadro juridico

Direito da Unido

Diretiva 2001/83

A Diretiva 2001/83 codificou e reuniu num texto tnico as diretivas relativas a aproximacdo das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes aos medicamentos para uso
humano, entre as quais figurava a Diretiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de janeiro de 1965, relativa
a aproximacdo das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as
especialidades farmacéuticas (JO 1965, 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18).

Nos termos do considerando 2 da Diretiva 2001/83, «[t]oda a regulamentacdo em matéria de producéo,

de distribuicdo ou de utilizacdo de medicamentos deve ter por objetivo essencial garantir a protegdo da
saude publica».
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O considerando 35 desta diretiva enuncia que «[é] necesséario exercer um controlo de toda a cadeia de
distribuicdo dos medicamentos, desde o fabrico ou importacdo na Comunidade até ao fornecimento ao
publico, por forma a garantir que estes sejam conservados, transportados e manipulados em condigdes
adequadas [...]».

O artigo 1.°, ponto 19, da referida diretiva define receita médica como «[qJualquer receita de
medicamentos prescrita por um profissional habilitado para esse efeito».

Os artigos 2.° e 3.° da mesma diretiva figuram no seu titulo II, com a epigrafe «Ambito de aplicacdo».
O artigo 2.°, n.’ 1, da Diretiva 2001/83 dispoe:

«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.»

O artigo 3.°, pontos 1 e 2, da Diretiva 2001/83 prevé:
«A presente diretiva ndo se aplica:

1) Aos medicamentos preparados numa farmdcia segundo receita médica destinada a um doente
especifico (denominados em geral ‘férmula magistral’).

2) Aos medicamentos preparados numa farmdcia segundo as indicacbes de uma farmacopeia e
destinados a serem diretamente entregues aos pacientes abastecidos por essa farmdcia
(denominados em geral ‘fé6rmula oficinal’).»

O artigo 5. n.’ 1, da Diretiva 2001/83 dispoe:

«De acordo com a legislacio em vigor e a fim de responder a necessidades especiais, um
Estado-Membro pode excluir das disposicoes da presente diretiva os medicamentos fornecidos para
satisfazer um pedido de boa-fé nao solicitado (‘pedido de uso compassivo’), elaborados de acordo com
as especificacdes de um profissional de satide autorizado e destinados a um doente determinado sob a
sua responsabilidade pessoal direta.»

Diretiva 2004/27

O considerando 4 da Diretiva 2004/27 enuncia que «[tJoda a regulamentacdo em matéria de fabrico e
de distribuicdo de medicamentos para uso humano deve ter como objetivo principal a protecio da
saude publica [...]».

Nos termos do considerando 7 desta diretiva, «[c]Jonvém, designadamente a luz dos progressos
cientificos e técnicos, clarificar as definicoes e o dmbito de aplicacdo da Diretiva 2001/83/CE, por
forma a assegurar um nivel elevado de exigéncias de qualidade, seguranca e eficicia dos
medicamentos para uso humano [...]».

ECLIL:EU:C:2015:481 3
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Diretiva 2005/29
Nos termos do considerando 10 da Diretiva 2005/29:

«[...] [A] presente diretiva s6 se aplica quando ndo existam disposi¢oes [da Unido] particulares que
regulem aspetos especificos das praticas comerciais desleais, tais como requisitos de informacio e
regras relativas a forma como as informacdes sdo apresentadas ao consumidor. Assegura a protecdo
dos consumidores nos casos em que ndo exista legislacdo setorial especifica ao nivel [da Unido] e
proibe os profissionais de criarem uma falsa imagem da natureza dos produtos [...]»

O artigo 2.°, alinea d), desta diretiva define «praticas comerciais das empresas face aos consumidores»
como «qualquer agdo, omissio, conduta ou afirmacdo e as comunica¢des comerciais, incluindo a
publicidade e o marketing, por parte de um profissional, em relacdo direta com a promocgéo, a venda
ou o fornecimento de um produto aos consumidores».

O artigo 3., n.” 1, 3 e 4, da referida diretiva dispoe:

«1. A presente diretiva é aplicavel as praticas comerciais desleais das empresas face aos consumidores,
tal como estabelecidas no artigo 5.°, antes, durante e apés uma transacdo comercial relacionada com
um produto.

[]

3. A presente diretiva ndo prejudica as disposi¢cdes [da Unido] ou nacionais relativas aos aspetos de
saude e seguranca dos produtos.

4. Em caso de conflito entre as disposicoes da presente diretiva e outras normas [da Unido] que
regulem aspetos especificos das praticas comerciais desleais, estas ultimas prevalecem, aplicando-se a
esses aspetos especificos.»

O artigo 5.%, n.° 1, da mesma diretiva prevé que «[s]ao proibidas as praticas comerciais desleais».
O artigo 7.°, n.” 1 e 5, da Diretiva 2005/29 enuncia:

«1. Uma pratica comercial é considerada enganosa quando, no seu contexto factual, tendo em conta
todas as suas caracteristicas e circunstancias e as limitacbes do meio de comunicagdo, omita uma
informagdo substancial que, atendendo ao contexto, seja necessdria para que o consumidor médio
possa tomar uma decisdo de transacgdo esclarecida, e, portanto, conduza ou seja suscetivel de conduzir
o consumidor médio a tomar uma decisdo de transacido que este ndo teria tomado de outro modo.

[]

5. Sao considerados substanciais os requisitos de informacdo estabelecidos pela legislacdo [da Uniao]
relativamente as comunica¢des comerciais, incluindo a publicidade ou o marketing, cuja lista ndo
exaustiva consta do anexo IL»
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Regulamento (CE) n.° 1394/2007

O considerando 6 do Regulamento (CE) n.” 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
13 de novembro de 2007, relativo a medicamentos de terapia avancada e que altera a Diretiva
2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (JO L 324, p. 121), enuncia:

«O presente regulamento constitui uma lex specialis, que estabelece disposi¢coes adicionais
relativamente as da Diretiva 2001/83/CE. O presente regulamento deverd ter por objetivo regular os
medicamentos de terapia avancada destinados a ser colocados no mercado dos Estados-Membros e
preparados industrialmente ou em cujo fabrico intervenha um processo industrial, de acordo com o
ambito geral de aplicagdo da legislacdo farmacéutica [da Unido] consagrado no titulo II da Diretiva
2001/83/CE [...]»

Direito sueco

A Lei (1996:1152), relativa ao comércio de medicamentos [lag (1996:1152) om handel med lakemedel],
em vigor até 30 de junho de 2009, dispunha, no seu § 2, primeiro paragrafo:

«Para efeitos da presente lei, entende-se por ‘comércio a retalho’ a venda a um consumidor, uma
autoridade sanitdria, um estabelecimento hospitalar ou a qualquer outro estabelecimento de cuidados
de saude ou a qualquer pessoa autorizada a receitar medicamentos. Entende-se por ‘comércio por
grosso’ qualquer outra forma de venda.»

A Lei (2009:366), relativa ao comércio de medicamentos [lag (2009:366) om handel med likemedel],
que entrou em vigor em 1 de julho de 2009, substituiu a Lei (1996:1152). As disposicdes pertinentes
do seu capitulo 1, § 4, tém a seguinte redacdo:

«Para efeitos da presente lei, entende-se por:
‘Distribuicdo a retalho: a venda de um medicamento a um consumidor, uma autoridade sanitdria, um

estabelecimento hospitalar ou a qualquer outro estabelecimento de cuidados de satde ou a qualquer
pessoa autorizada a receitar medicamentos;

[...]

‘Distribuicdo por grosso’ a atividade que consiste na compra, posse, exportacdo, entrega e venda de
medicamentos que ndo se enquadre na distribuicdo a retalho;

‘Farmdcia hospitalar as fungdes ou servicos que asseguram o abastecimento de medicamentos aos
estabelecimentos hospitalares ou no dmbito destes;

‘Prestador de cuidados de saidde: qualquer pessoa singular ou coletiva que exerca atividades de
cuidados de satde ou preste servicos médicos a titulo profissional;

‘Farméacia nao hospitalar’: qualquer estabelecimento autorizado a praticar a distribuicao a retalho de
medicamentos ao abrigo da autorizagdo prevista no capitulo 2, § 1, da presente lei.»

A Lei (2008:486), relativa as praticas comerciais [lag (2008:486) marknadsforingslagen], transpds para o
direito sueco as Diretivas 2005/29 e 2006/114.

ECLIL:EU:C:2015:481 5
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O § 3 desta lei contém, entre outras, a seguinte definicao:

«Medida de promocéo: a publicidade ou quaisquer outras medidas destinadas, no ambito da atividade
comercial, a promover a venda e a oferta de produtos, incluindo as a¢des, omissdes ou qualquer outra
medida ou conduta de um profissional antes, durante ou apds a venda ou a entrega de bens a um
consumidor ou a um profissional.»

Litigios nos processos principais e questdes prejudiciais

A Abcur é uma sociedade sueca que produz e distribui, entre outros, os medicamentos Metadon DnE
(a seguir «Metadon DnE») e Noradrenalin Abcur.

Antes da reorganizacdo do quadro regulamentar das farmdcias na Suécia, em 1 de julho de 2009, a
venda de medicamentos a retalho era assegurada exclusivamente pela Apoteket, uma empresa detida
pelo Estado sueco. Nesse contexto, a Apoteket comercializava o Metadon APL e o Noradrenalin APL,
preparados pela Apotek Produktion och Laboratorier AB (a seguir «Apotek PL»).

Até 30 de junho de 2008, a Farmaci e a Apotek PL constitufam divisdes auténomas da Apoteket. Em
1 de julho de 2008 a Farmaci passou a ser uma subsididria detida a 100% pela Apoteket. Na mesma
data, a Apotek PL tornou-se filial a 100% da Apoteket. Em 1 de julho de 2010, a Apotek PL tornou-se
uma sociedade independente, diretamente detida pelo Estado.

A Farmaci fornece medicamentos aos conselhos distritais (landsting), aos municipios, a empresas
privadas e a prestadores de cuidados de sauide publicos e privados. A Farmaci gere igualmente cerca
de 70 farmdcias hospitalares.

O medicamento Noradrenalin Abcur, autorizado desde 3 de julho de 2009, é um preparado
farmacéutico para perfusao, essencialmente utilizado no tratamento da hipotensdo arterial aguda, nos
servicos de emergéncia e nas unidades de cuidados intensivos. Antes dessa data, nenhum
medicamento com noradrenalina beneficiava de uma autorizacdo de introdugdo no mercado (a seguir
«AIM») na Suécia, sendo as necessidades satisfeitas, neste Estado-Membro, pelo Noradrenalin APL,
preparado pela Apotek PL.

O Metadon DnE, autorizado desde 10 de agosto de 2007, é utilizado no tratamento da dependéncia de
opidceos. Antes dessa data, ndo existia, na Suécia, nenhum medicamento a base de metadona que
beneficiasse de AIM, pelo que as necessidades eram satisfeitas, neste Estado-Membro, pelo Metadon
APL, preparado pela Apotek PL. O Metadon DnE e o Metadon APL contém a mesma substincia ativa
e sdo utilizados da mesma maneira. Todavia, estes produtos distinguem-se pelo seu teor de agucar e de
alcool e pelo sabor.

A Abcur intentou uma acgdo judicial contra a Apoteket e a Farmaci, por terem publicitado o
Noradrenalin APL (processo C-544/13) e o Metadon APL (processo C-545/13). A Abcur pediu ao
6rgdo jurisdicional nacional a que foi submetido o litigio que ordenasse a cessacdo da publicidade a
estes dois medicamentos e o pagamento de uma indemnizacio. E ponto assente que a Farmaci
forneceu o Noradrenalin APL a pacientes e que a Apoteket e a Farmaci forneceram o Metadon APL a
pacientes.

6 ECLIL:EEU:C:2015:481
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30 Foi neste contexto que o Stockholms tingsrétt (Tribunal de Primeira Instancia de Estocolmo) decidiu
suspender as instdncias nestes processos e submeter ao Tribunal de Justi¢a, no processo C-544/13, as
seguintes questoes prejudiciais:

«1) Um medicamento para uso humano, sujeito a receita médica, que apenas é utilizado em cuidados

2)

3)

de emergéncia, para o qual ndo foi emitida uma [AIM] pela autoridade competente de um
Estado-Membro, nem nos termos do Regulamento (CEE) n.° 2309/93, preparado por um
operador como o que estad em questdo no processo no Stockholms tingsritt, e requisitado pelos
estabelecimentos hospitalares nas condigbes em questdo nesse processo, pode ser abrangido por
alguma das excecoes previstas no artigo 3.°, ponto 1 ou 2, da Diretiva 2001/83 [...], especialmente
numa situacdo em que existe outro medicamento autorizado, com a mesma substincia ativa, a
mesma dosagem e a mesma forma farmacéutica?

Se um medicamento para uso humano sujeito a receita médica, como o referido na primeira
questdo, for abrangido pelo artigo 3.°, ponto 1 ou 2, ou pelo artigo 5.°, n.’ 1, da Diretiva 2001/83,
pode considerar-se que a legislacao relativa a publicidade de medicamentos ndo é harmonizada ou
sdo as medidas que, no presente processo, alegadamente constituem publicidade regidas pela
Diretiva 2006/114, relativa a publicidade enganosa e comparativa?

Se, em consonancia com a segunda questdo, a Diretiva 2006/114 relativa a publicidade enganosa e
comparativa for aplicavel, em que circunstancias de principio podem ser consideradas publicidade,
na acecdo da Diretiva 2006/114, as medidas submetidas a apreciacdo do Stockholms tingsrétt
[utilizacdko de uma denominacdo, de um numero de produto e de um cédigo
AnatomicTherapeuticChemical ao medicamento, aplicacdo de um prego fixo ao medicamento,
prestacio de informagdes sobre o medicamento no Registo nacional de produtos para os
medicamentos (NPL), atribuicio de uma identificacio NPL ao medicamento, divulgacdo de
folhetos de informacdo sobre o medicamento, fornecimento do medicamento através de um
servico eletronico de encomenda para os estabelecimentos de saide e prestacdo de informacgoes
sobre o medicamento através de uma publicacdo de uma associagdo profissional nacional]?»

31 No processo C-545/13, o 6rgdo jurisdicional de reenvio submeteu ao Tribunal de Justica as seguintes
questoes prejudiciais:

«1) Um medicamento para uso humano, sujeito a receita médica, preparado e fornecido nas condigdes

2)

3)

em questdo no processo no Stockholms tingsritt, para o qual ndo foi emitida uma [AIM] pela
autoridade competente de um Estado-Membro, nem nos termos do Regulamento (CEE)
n.’ 2309/93, pode ser considerado um medicamento, na acegdo do artigo 3.°, ponto 1 ou 2, da
Diretiva 2001/83 [...], especialmente numa situacdo em que existe outro medicamento autorizado,
com a mesma substancia ativa, a mesma dosagem e a mesma forma farmacéutica?

Se um medicamento para uso humano, sujeito a receita médica, preparado e fornecido nas
condi¢cdes em questdo no processo no Stockholms tingsritt, for abrangido pela Diretiva 2001/83,
a Diretiva 2005/29 [...] pode ser aplicavel paralelamente [a] Diretiva 2001/83, no que respeita as
alegadas medidas publicitarias?

Se um medicamento para uso humano, sujeito a receita médica, preparado e fornecido nas
condig¢des em questdo no processo no Stockholms tingsritt, for abrangido pelo artigo 3.°, ponto 1
ou 2, ou pelo artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83, pode considerar-se que a legislacao relativa a
publicidade de medicamentos ndo é harmonizada, ou sao as medidas que, no presente processo,
alegadamente constituem publicidade regidas pela (i) Diretiva 2006/114 [...] e/ou pela (ii) Diretiva
2005/29 [...]?

ECLIL:EU:C:2015:481 7
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4) Se, em consonincia com a terceira questdo, a Diretiva 2006/114 [...] for aplicdvel, em que
circunstancias de principio podem ser consideradas publicidade, na acecdo da Diretiva 2006/114,
as medidas submetidas a apreciagdo do Stockholms tingsrétt [utilizacdo ou atribuicdo de uma
denominagdo, de um nimero de produto e de um c6digo ATC ao medicamento, aplicagdo de um
preco fixo ao medicamento, prestacido de informacgdes sobre o medicamento no Registo nacional
de produtos para os medicamentos (NPL), atribuicao de uma identificacio NPL ao medicamento,
divulgacdo de folhetos de informacdo sobre o medicamento e de informagdes sobre este através de
um servico eletronico de encomenda para os estabelecimentos de satide e através da prépria
pagina Internet da empresa, prestacio de informacdes sobre o medicamento através de uma
publicacdo de uma associacdo profissional nacional, prestacio de informagdes sobre o
medicamento no registo central de produtos da Apoteket (ACA) e num registo com ele
relacionado (JACA), prestacio de informagdes sobre o medicamento noutra base de dados
nacional de informacdes sobre medicamentos (SIL), prestacio de informagdes sobre o
medicamento através do sistema de terminais da Apoteket (ATS) ou de um sistema equivalente
de dispensa de medicamentos, prestacio de dados sobre o préprio produto e sobre um produto
concorrente em correspondéncia com consultérios médicos e associacoes de doentes,
comercializacdo do medicamento, medidas relativas ao controlo farmacéutico do medicamento e
de medicamentos concorrentes, ndo prestacio de informacdo sobre diferengas documentadas e
relevantes entre os produtos, ndo prestacio de informacdo sobre a composicdo do préprio
medicamento e sobre a apreciacio da Likemedelsverk sobre o medicamento, ndo prestacdo aos
estabelecimentos de sauide de informacdo sobre a apreciacdo feita pelo conselho cientifico da
Lakemedelsverk quanto ao produto concorrente, manutencdo de um certo nivel de preco do
medicamento, indicacdo de um prazo de validade de trés (3) meses para as receitas, dispensa do
medicamento nas farmdcias em vez do medicamento concorrente, apesar de o doente ter uma
receita para o medicamento concorrente, obstrucio e entrave a transferéncia no mercado de
preparacdes normalizadas para o medicamento concorrente, incluindo a recusa, por parte de
farmacias locais, de receberem o medicamento concorrente, bem como a aplicacio de um preco
fixo, no ambito de um regime de comparticipacgio sem decisdo prévia de uma autoridade
nacional]?»

Por despacho do presidente do Tribunal de Justica de 12 de dezembro de 2013, os processos C-544/13
e C-545/13 foram apensados para efeitos das fases escrita e oral, bem como do acérdao a proferir.

Quanto as questdes prejudiciais

Quanto a primeira questdo nos processos C-544/13 e C-545/13

A titulo preliminar, importa recordar que, no dmbito do processo de cooperacdo entre os érgaos
jurisdicionais nacionais e o Tribunal de Justica, instituido pelo artigo 267.° TFUE, compete a este dar
ao juiz nacional uma resposta util que lhe permita decidir o litigio que lhe foi submetido. Nesta ética,
cabe ao Tribunal de Justica, se necessario, reformular as questdoes que lhe foram apresentadas. Com
efeito, o Tribunal de Justica tem por missdo interpretar todas as disposicdes do direito da Unido de
que os orgaos jurisdicionais nacionais necessitem para decidirem os litigios que lhes sdo submetidos,
ainda que essas disposicdes ndo sejam expressamente indicadas nas questdes que lhe sdo apresentadas
por esses Orgaos jurisdicionais (acérdaos eco cosmetics e Raiffeisenbank St. Georgen, C-119/13
e C-120/13, EU:C:2014:2144, n.° 32 e jurisprudéncia referida, e Subdelegacién del Gobierno en
Guipuzkoa — Extranjeria, C-38/14, EU:C:2015:260, n.’ 25).

Para o efeito, o Tribunal de Justica pode extrair do conjunto dos elementos fornecidos pelo érgao
jurisdicional nacional, designadamente da fundamentacdo da decisdo de reenvio, as normas e os
principios do direito da Unido que carecem de interpretacdo, tendo em conta o objeto do litigio no
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processo principal (v., neste sentido, acérddos eco cosmetics e Raiffeisenbank St. Georgen, C-119/13
e C-120/13, EU:C:2014:2144, n.° 33, e Aykul, C-260/13, EU:C:2015:257, n.° 43 e jurisprudéncia
referida).

A este respeito, hd que salientar que, embora a primeira questdo nos processos C-544/13 e C-545/13
apenas incida expressamente sobre a interpretacdo do artigo 3.°, pontos 1 e 2, da Diretiva 2001/83,
que prevé excecoes ao ambito de aplicacdo desta diretiva, resulta das decisdes de reenvio que, na
sequéncia de um desacordo entre as partes nos processos principais quanto a questdo de saber se o
Noradrenalin APL e o Metadon APL foram preparados industrialmente ou se no seu fabrico interveio
um processo industrial, o Stockholms tingsriatt também se interroga sobre a interpretacdo que deve ser
feita do artigo 2.°, n.° 1, da referida diretiva, que define o seu ambito de aplicagéo.

Por conseguinte, hd que considerar que, com a sua primeira questdo nos processos C-544/13
e C-545/13, o orgédo jurisdicional de reenvio pergunta, em substincia, se medicamentos para uso
humano, como os que estdo em causa nos processos principais, distribuidos unicamente mediante
receita médica e que ndo beneficiam de uma AIM concedida pelas autoridades competentes de um
Estado-Membro ou nos termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo e de
fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (JO L 136, p. 1), podem ser abrangidos pelo dmbito de aplicacdo da Diretiva 2001/83,
por forga dos seus artigos 2.°, n.” 1, e 3.°, ponto 1 ou 2, em especial, no que se refere a esta ultima
disposicdo, quando existem outros medicamentos com a mesma substancia ativa, a mesma dosagem e
a mesma forma farmacéutica que obtiveram essa AIM.

Antes de mais, importa salientar que os artigos 2.°, n.° 1, e 3.°, pontos 1 e 2, da Diretiva 2001/83
figuram no seu titulo II, que define o 4&mbito de aplicacdo desta diretiva.

Resulta da redagdo dessas disposi¢coes que o artigo 2.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83 determina, de forma
positiva, o ambito de aplicacdo desta diretiva, ao prever que a mesma se aplica 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, enquanto o artigo 3.°, pontos 1
e 2, da referida diretiva prevé algumas excecdes a sua aplicagdo.

Daqui decorre que, para ser abrangido pelo ambito de aplicacdo da Diretiva 2001/83, o produto em
causa deve, por um lado, satisfazer as condigbes estabelecidas no artigo 2.°, n. 1, desta diretiva e, por
outro, ndo se enquadrar numa das excecoes expressamente previstas no artigo 3.° da referida diretiva
(v., neste sentido, acérddo Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149, n.° 38).

Esta delimitacdo do d&mbito de aplicacao da Diretiva 2001/83 resulta, além disso, do considerando 6 do
Regulamento n.° 1394/2007, que recorda que a regulamentacdo dos medicamentos preparados
industrialmente ou em cujo fabrico intervenha um processo industrial constitui «o ambito geral de
aplicacdo da legislacdo farmacéutica [da Unido] consagrado no titulo II da Diretiva 2001/83» (v.,
também, neste sentido, acédrdaos Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, n.”* 21 e 22, e Octapharma
France, C-512/12, EU:C:2014:149, n.”* 29 e 30).

Em primeiro lugar, no que se refere a aplicabilidade do artigo 2.°, n.’ 1, da Diretiva 2001/83, importa
salientar que, em conformidade com a redacdo desta disposicdo, o ambito de aplicacio desta
disposicdo €é limitado aos produtos que sdo medicamentos para uso humano destinados a serem
colocados no mercado dos Estados-Membros e que sdo preparados industrialmente ou em cujo
fabrico intervenha um processo industrial.

Embora nao se conteste que os produtos em causa nos processos principais sdo medicamentos para

uso humano, na acegdo da Diretiva 2001/83, e que se destinam a ser introduzidos no mercado nos
Estados-Membros, o 6rgao jurisdicional de reenvio salienta, no que se refere a producdo destes
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medicamentos, por um lado, que a produgio do Noradrenalin APL foi realizada pela unidade da
Apotek PL encarregada da preparacdo de férmulas magistrais. O drgdo jurisdicional de reenvio
acrescenta que, segundo a Abcur, o Noradrenalin APL é um produto normalizado, fabricado e
comercializado com vista ao seu armazenamento e a venda por grosso.

Por outro lado, o referido 6rgéo jurisdicional informa, em substancia, que a produgido do Metadon APL
para as farmdcias era assegurada pela Apotek PL, em varias unidades de fabrico, em grande escala ou
em série. O o6rgao jurisdicional de reenvio acrescenta que, segundo a Abcur, resulta das préprias
estatisticas de vendas das demandadas nos processos principais que as vendas de Metadon APL
ascenderam a cerca de 130 000 caixas, em 2009.

Importa salientar que a Diretiva 2001/83 nido define as expressdes «preparados industrialmente» ou
«em cujo fabrico intervenha um processo industrial». O mesmo acontece com a Diretiva 89/341/CEE
do Conselho, de 3 de maio de 1989, que altera as Diretivas 65/65/CEE, 75/318/CEE e 75/319/CEE
relativas a aproximacdo das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas, respeitantes as
especialidades farmacéuticas (JO L 142, p. 11), que introduziu no artigo 2.° da Diretiva 65/65 o
conceito de medicamentos «preparados industrialmente», e com a Diretiva 2004/27, que alterou o
artigo 2.° da Diretiva 2001/83, para incluir no seu ambito de aplicacdo os medicamentos «em cujo
fabrico intervenha um processo industrial».

Segundo jurisprudéncia constante, decorre das exigéncias tanto de aplicacdo uniforme do direito da
Unido como do principio da igualdade que os termos de uma disposicdao do direito da Unido que nao
contenha nenhuma remissdo expressa para o direito dos Estados-Membros para determinar o seu
sentido e alcance devem normalmente ser interpretados, em toda a Unido, de modo auténomo e
uniforme, tendo em conta o contexto da disposi¢cdo e o objetivo prosseguido pela regulamentagido em
causa (v., neste sentido, acérdaos Ekro, 327/82, EU:C:1984:11, n.° 11, e A, C-523/07, EU:C:2009:225,
n.° 34 e jurisprudéncia referida).

Como salientado no n.° 41 do presente acérdao, resulta dos termos do artigo 2.°, n.” 1, da Diretiva
2001/83 que esta se aplica ndo sé aos medicamentos preparados industrialmente mas também, desde
a alteracdo desta disposicdo pelo artigo 2.° da Diretiva 2004/27, aos medicamentos em cujo fabrico
intervenha um processo industrial, os quais nido estavam inicialmente abrangidos pela referida
disposicao.

Quanto aos objetivos prosseguidos pela regulamentacdo relativa aos medicamentos para uso humano,
tanto o considerando 2 da Diretiva 2001/83 como o considerando 4 da Diretiva 2004/27 recordam
que toda a regulamentacdo em matéria de fabrico e de distribuicio de medicamentos para uso
humano deve ter como objetivo principal a protecio da satde publica (v., também, acérdios
Antroposana e o., C-84/06, EU:C:2007:535, n.° 36, e Comissao/Polénia, C-185/10, EU:C:2012:181,
n.° 27).

Importa também salientar que, segundo o considerando 7 da Diretiva 2004/27, a qual alterou o ambito
de aplicacdao da Diretiva 2001/83, convinha, designadamente a luz dos progressos cientificos e técnicos,
clarificar as definicdes e o &mbito de aplicagdo da Diretiva 2001/83, «por forma a assegurar um nivel
elevado de exigéncias de qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos para uso humano».

Além disso, o considerando 35 da Diretiva 2001/83 recorda a necessidade de se exercer um controlo de
toda a cadeia de distribuicdo dos medicamentos, desde o seu fabrico ou importacio na Unido, até ao
fornecimento ao publico, por forma a garantir que sejam conservados, transportados e manipulados
em condi¢oes adequadas.

Tendo em conta o objetivo de protecdo da satide publica prosseguido pela regulamentacdo da Unido

relativa aos medicamentos para uso humano, assim recordado, as expressdes «preparados
industrialmente» e «em cujo fabrico intervenha um processo industrial» ndo podem ser objeto de
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interpretacdo restritiva. Por conseguinte, estas expressdoes devem incluir, pelo menos, qualquer
preparacdo ou fabrico em que intervenha um processo industrial. Tal processo caracteriza-se, em
geral, por uma sucessdo de operagdes, que podem, designadamente, ser mecanicas ou quimicas, a fim
de obter um produto normalizado, em quantidades significativas.

Nestas condicdes, hd que considerar que a producdo normalizada de quantidades significativas de um
medicamento com vista ao seu armazenamento e a venda por grosso assim como a producdo, em
grande escala ou em série, de férmulas magistrais em lotes sdo caracteristicas de uma preparagdo
industrial ou de uma produgdo em cujo fabrico intervém um processo industrial.

No caso em apreco, sem prejuizo das constatacdes factuais que incumbem ao 6rgdo jurisdicional de
reenvio, produtos como os em causa Nnos processos principais estdo abrangidos pelo dmbito de
aplicacao da Diretiva 2001/83, por forca do seu artigo 2.°, n.° 1, desde que satisfacam as condicdes nele
previstas.

Em segundo lugar, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta se medicamentos como os que estdo em
causa nos processos principais podem ser abrangidos pelas excegdes previstas no artigo 3.°, ponto 1
ou 2, da Diretiva 2001/83, especialmente quando existem outros medicamentos com a mesma
substincia ativa, a mesma dosagem e a mesma forma farmacéutica que obtiveram uma AIM.

A fim de interpretar essas disposicdes, deve ter-se em conta que, de uma maneira geral, as disposi¢oes
que tém o cardter de derrogacdo a um principio devem, segundo jurisprudéncia constante, ser
interpretadas de forma estrita (v., designadamente, neste sentido, acérdaos Erotic Center, C-3/09,
EU:C:2010:149, n.° 15, e Comissao/Polénia, C-185/10, EU:C:2012:181, n.° 31 e jurisprudéncia referida).

A titulo preliminar, importa salientar que a circunstancia evocada pelo 6rgao jurisdicional de reenvio,
que se refere ao artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83, segundo a qual existem outros medicamentos
com a mesma substincia ativa, a mesma dosagem e a mesma forma farmacéutica que obtiveram uma
AIM, ndo é pertinente para efeitos da aplicagdo das excegbes previstas no artigo 3.°, pontos 1 e 2, da
Diretiva 2001/83, as quais s6 exigem a reunido das condi¢des expressamente previstas nesse artigo.

Acresce que, por forca do artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83, a fim de responder a necessidades
especiais, um Estado-Membro pode excluir do ambito de aplicacdo desta diretiva os medicamentos
fornecidos para satisfazer um pedido de boa-fé ndo solicitado, elaborados de acordo com as
especificacoes de um profissional de saide autorizado e destinados a um doente determinado sob a
sua responsabilidade pessoal direta. A este respeito, o Tribunal de Justica considerou que resulta do
conjunto das condi¢oes enunciadas nesta disposicdo, lidas a luz dos objetivos essenciais desta mesma
diretiva, nomeadamente o que tem a ver com a protecido da sadde publica, que a excecdo prevista na
referida disposicdo s6 pode dizer respeito a situagoes em que o médico considera que o estado de
saude dos seus doentes particulares requer a administracio de um medicamento do qual ndo existe
equivalente autorizado no mercado nacional ou que ndo estd disponivel nesse mercado (v., neste
sentido, acérdio Comissdao/Polénia, C-185/10, EU:C:2012:181, n.”* 29 e 36).

Daqui decorre, como salientou o advogado-geral no n.” 55 das suas conclusdes, que, quando
medicamentos com as mesmas substincias ativas, a mesma dosagem e a mesma forma que os
medicamentos que o médico assistente considera dever prescrever para tratar os seus doentes ji estdo
autorizados e disponiveis no mercado nacional, ndo se pode falar de «necessidades especiais», na
acecdo do artigo 5.°, n.’ 1, da Diretiva 2001/83, que requerem uma derrogacdo a exigéncia de uma AIM
(v., neste sentido, acérdaos Comissao/Polénia, C-185/10, EU:C:2012:181, n.° 37, e Novartis Pharma,
C-535/11, EU:C:2013:226, n.° 46).
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Quanto ao artigo 3.°, ponto 1, da Diretiva 2001/83, resulta da redacdo desta disposicdo que a aplicacao
da excecdo prevista estd subordinada a reunido de um conjunto de condicdes, relativas a preparagdo do
medicamento em causa «numa farmdcia», «segundo receita médica», a qual deve ser «destinada a um
doente especifico».

Estas condi¢des sdo cumulativas, pelo que nio se pode aplicar a excecdo prevista no artigo 3.°, ponto 1,
da Diretiva 2001/83, quando nao se verifica uma delas.

O conceito de «receita médica» esta definido no artigo 1.°, ponto 19, da Diretiva 2001/83, como
«[q]ualquer receita de medicamentos prescrita por um profissional habilitado para esse efeito». Dado
que resulta da propria redacdo do artigo 3.°, ponto 1, da Diretiva 2001/83 que o medicamento em
causa deve ser preparado «segundo» uma receita médica, hd que considerar que essa preparacdo deve
ser necessariamente realizada com base numa receita prévia prescrita por um profissional habilitado
para esse efeito.

Além disso, segundo a referida disposicdo, a receita médica deve ser «destinada a um doente
especificor. Daqui se conclui que essa receita deve dizer respeito a um doente designado de forma
precisa, e, como o advogado-geral salientou no n.° 47 das suas conclusoes, esse doente deve ser
identificado antes de cada preparacio do medicamento em causa, a qual deve ser realizada
especificamente para o referido doente.

Segundo o 6rgdo jurisdicional de reenvio, o Noradrenalin APL foi preparado pela Apotek PL, em
funcdo de necessidades conhecidas de antemao, para ser utilizado em servicos de emergéncia e, em
todo o caso, com base em encomendas efetuadas antes de um paciente especifico ter sido identificado.

No que se refere ao Metadon APL, o érgao jurisdicional de reenvio informa que este medicamento,
quando ¢ utilizado num estabelecimento de cuidados de saude, ndo é objeto de receita médica
destinada a um paciente especifico. Todavia, salienta que esse medicamento também é fornecido a
farmdacias ndo hospitalares, com base num sistema que as demandadas nos processos principais
qualificam de «encomenda», subscrito por cada uma dessas farmdcias. Assim, mesmo que tenha sido
emitida uma «primeira receita médica» para cada paciente especifico, a producdo e a entrega do
Metadon APL foram efetuadas, segundo esse Orgado jurisdicional, com base nas necessidades
relativamente imediatas dessas farmdcias e conhecidas de antemao.

Todavia, como o advogado-geral salientou no n.” 46 das suas conclusoes, ha que considerar que, para
poder beneficiar da excecdo prevista no artigo 3.°, ponto 1, da Diretiva 2001/83, a preparacdo do
medicamento deve necessariamente ocorrer depois da emissdo da receita destinada a um doente
especifico. Por conseguinte, esta excecdo ndo € aplicivel a um sistema de abastecimento por
«encomenda», subscrito por uma farmdcia ndo hospitalar, com base numa estimativa das suas
necessidades a curto prazo de um medicamento cuja preparacdo ndo é realizada especificamente para
um doente previamente identificado.

Assim, ndo estando preenchida uma das condigdes de aplicacdo do artigo 3.°, ponto 1, da Diretiva
2001/83, esta disposicdo nao é aplicavel no caso de medicamentos como os que estdo em causa nos
processos principais, se estes ndo forem preparados segundo uma prescricio médica emitida
anteriormente a sua preparacdo, a qual deve ser realizada especificamente para um doente previamente
identificado, o que cabe ao drgao jurisdicional de reenvio verificar.

Quanto ao artigo 3.°, ponto 2, da Diretiva 2001/83, hd que considerar, a semelhanca do que foi
salientado no n.° 58 do presente acérddo a respeito da excecdo prevista no artigo 3.°, ponto 1, desta
diretiva, que a aplicacdo dessa excegdo estd também subordinada a reunido de um conjunto de
condicoes relativas aos medicamentos em causa. Estes devem ser preparados «numa farmacia»,
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«segundo as indicagdes de uma farmacopeia», «e destinados a serem diretamente entregues aos
pacientes abastecidos por essa farmdcia». Estas condigdes sdo igualmente cumulativas, pelo que a
excecdo prevista nesta disposicdo ndo é aplicavel quando uma delas nio se verifica.

A este respeito, como o advogado-geral salientou no n.° 52 das suas conclusoes, resulta da prépria
redagdo do artigo 3.°, ponto 2, da Diretiva 2001/83 que o medicamento em causa deve ser preparado
«numa farmdicia» e entregue «diretamente» ao paciente abastecido por «essa» farmadcia. Assim, para
beneficiar da excecdo prevista nesta disposicdo, o referido medicamento deve ser entregue diretamente
pela farmdcia que o preparou aos pacientes abastecidos por esta farmacia.

A este proposito, o 6rgdo jurisdicional de reenvio salienta que o Noradrenalin APL sé é administrado
por estabelecimentos de cuidados de emergéncia e que os pacientes ndo podem adquirir esse
medicamento para seu uso pessoal.

No que respeita ao Metadon APL, o érgao jurisdicional de reenvio informa que este é preparado pela
Apotek PL, que, todavia, ndo o entrega diretamente ao paciente em causa, sendo essa entrega efetuada
por um estabelecimento de cuidados de satiide ou por uma farmdcia ndo hospitalar.

Assim, ndo estando preenchida uma das condi¢oes de aplicagdo do artigo 3.°, ponto 2, da Diretiva
2001/83, esta disposicdo ndo é aplicdvel no caso de medicamentos como 0s que estio em causa nos
processos principais, se estes ndo se destinarem a ser entregues diretamente aos pacientes abastecidos
pela farmdacia que os preparou, o que cabe ao 6rgéo jurisdicional de reenvio verificar.

Tendo em conta todas as consideragoes precedentes, hd que responder a primeira questdao submetida
nos processos C-544/13 e C-545/13 que medicamentos para uso humano como os que estdo em
causa nos processos principais, entregues mediante receita médica e que nao beneficiam de uma AIM
concedida pelas autoridades competentes de um Estado-Membro ou nos termos do Regulamento
n.° 726/2004, estdo abrangidos pelo ambito de aplicagio da Diretiva 2001/83 por forca do seu
artigo 2.°, n.° 1, se tiverem sido produzidos industrialmente ou se no seu fabrico interveio um processo
industrial. Estes medicamentos sé podem beneficiar da excecdo prevista no artigo 3.°, ponto 1, desta
diretiva se tiverem sido preparados segundo uma receita médica emitida antes da sua preparacdo, a
qual deve ser realizada especificamente para um doente previamente identificado. Os referidos
medicamentos s6 podem beneficiar da excecdo prevista no artigo 3.°, ponto 2, da Diretiva 2001/83 se
forem entregues diretamente pela farmdicia que os preparou aos pacientes que abastece. Cabe ao
orgao jurisdicional de reenvio apreciar se as condicoes de aplicacdo destas disposicdes estdo
preenchidas nos processos principais.

Quanto a segunda questio no processo C-545/13

Com a sua segunda questdo no processo C-545/13, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, em
substancia, se, caso os medicamentos para uso humano, como os que estdo em causa No processo
principal, estejam abrangidos pelo ambito de aplicacdo da Diretiva 2001/83, as praticas publicitarias
relativas a esses medicamentos, como as alegadas nos processos principais, podem também ser
abrangidas pelo ambito de aplicacdo da Diretiva 2005/29.

Resulta do artigo 3.°, n.° 1, da Diretiva 2005/29 que esta é aplicavel as préticas comerciais desleais das
empresas face aos consumidores, tal como estabelecidas no seu artigo 5.°, antes, durante e apds uma
transacdo comercial relacionada com um produto. O artigo 2.°, alinea d), da referida diretiva define
tais praticas como «qualquer acdo, omissdo, conduta ou afirmacdo e as comunicagbes comerciais,
incluindo a publicidade e o marketing, por parte de um profissional, em relacio direta com a
promocao, a venda ou o fornecimento de um produto aos consumidores».
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Como o Tribunal de Justica salientou, a Diretiva 2005/29 caracteriza-se por um ambito de aplicacdo
material especialmente amplo, que se estende a qualquer pratica comercial que tenha uma ligacdo
direta com a promogdo, a venda ou o fornecimento de um produto aos consumidores (acérdao
Mediaprint Zeitungs- und Zeitschriftenverlag, C-540/08, EU:C:2010:660, n.° 21).

Nos termos do artigo 3.°, n.’ 3, desta diretiva, a sua aplicacdo «nédo prejudica as disposi¢des [da Unido]
ou nacionais relativas aos aspetos de sauide e seguranca dos produtos».

Ora, a Diretiva 2001/83 faz parte das disposi¢oes do direito da Unido relativas a satde, sendo que o
considerando 2 desta diretiva recorda que a garantia da protecdo da saude publica constitui o objetivo
essencial de toda a regulamentacdo em matéria de produgdo, de distribuicdo ou de utilizagdo de
medicamentos.

Daqui se conclui que a Diretiva 2005/29 é aplicavel sem prejuizo das disposi¢des da Diretiva 2001/83
relativas a publicidade dos medicamentos que estdo abrangidos pelo ambito de aplicagdo desta dltima
diretiva.

Como salientou o advogado-geral no n.” 61 das suas conclusdes, o cardter complementar das Diretivas
2005/29 e 2001/83 resulta, por outro lado, da interpretagcdo conjugada do artigo 7.° com o anexo II da
Diretiva 2005/29. Com efeito, segundo o n.° 1 deste artigo, uma pratica comercial é considerada
enganosa quando, no seu contexto factual, tendo em conta todas as suas caracteristicas e
circunstancias e as limitacbes do meio de comunicacdo, omita uma informacdo substancial que,
atendendo ao contexto, seja necessaria para que o consumidor médio possa tomar uma decisdo de
transacdo esclarecida, e, portanto, conduza ou seja suscetivel de conduzir o consumidor médio a
tomar uma decisdo de transacdo que este ndo teria tomado de outro modo. Nos termos do artigo 7.°,
n.° 5, da Diretiva 2005/29, sdo considerados substanciais os requisitos de informacdo estabelecidos
pela legislacio da Unido relativamente as comunicagdes comerciais, incluindo a publicidade ou o
marketing, cuja lista ndo exaustiva consta do anexo II. Ora, o referido anexo refere expressamente,
neste contexto, os artigos 86.° a 100.° da Diretiva 2001/83.

Por dltimo, ha que sublinhar que o artigo 3.°, n.° 4, da Diretiva 2005/29 dispoe que, em caso de conflito
entre as disposicoes desta diretiva e outras normas da Unido que regulem aspetos especificos das
praticas comerciais desleais, estas normas prevalecem, aplicando-se a esses aspetos especificos.
Consequentemente, segundo o seu considerando 10, a referida diretiva s6 se aplica quando nao
existam disposicoes da Unido particulares que regulem aspetos especificos das préticas comerciais
desleais, tais como requisitos de informagdo ou regras relativas a forma como as informagodes sao
apresentadas ao consumidor.

Na medida em que a Diretiva 2001/83 contém regras especificas relativas a publicidade dos
medicamentos, constitui uma regra especial em relagdo as regras gerais de protecdo dos consumidores
contra as prdticas comerciais desleais das empresas, como as previstas na Diretiva 2005/29 (v., por
analogia, acérdao Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, n.’ 31).

Daqui se conclui que, em caso de conflito entre as disposi¢des da Diretiva 2005/29 e da Diretiva
2001/83, em especial as disposicoes que figuram no titulo VIII desta ultima, em matéria de
publicidade, essas disposi¢cdes da Diretiva 2001/83 prevalecem e aplicam-se a esses aspetos especificos
das praticas comerciais desleais.

Tendo em conta as consideragdes precedentes, hd que responder a segunda questio submetida no
processo C-545/13 que, mesmo na hipotese de medicamentos para uso humano como os que estdo
em causa no processo principal estarem abrangidos pelo ambito de aplicacdo da Diretiva 2001/83, as
praticas publicitdrias relativas a esses medicamentos, como as alegadas nos processos principais,
podem também ser abrangidas pelo ambito de aplicagdo da Diretiva 2005/29, desde que estejam
preenchidas as condi¢oes de aplicacdo desta diretiva.
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ACORDAO DE 16. 7. 2015 — PROCESSOS APENSOS C-544/13 E C-545/13
ABCUR

83 Atendendo as respostas dadas a primeira questdo prejudicial, nos processos C-544/13 e C-545/13, e a
segunda questdo prejudicial, no processo C-545/13, ndo hd que responder as outras questdes. Com
efeito, essas questdes foram submetidas para o caso de as excegdes previstas no artigo 3.°, pontos 1
e 2, da Diretiva 2001/83 serem aplicdveis.

84

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 efetuadas pelas
outras partes para a apresentacdo de observacdes ao Tribunal de Justica ndo sao reembolsaveis.

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

1)

2)

Medicamentos para uso humano como o0s que estio em causa nos processos principais,
entregues mediante receita médica e que nao beneficiam de uma autorizacao de introduciao
no mercado concedida pelas autoridades competentes de um Estado-Membro ou nos termos
do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco
de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacio e de fiscalizacio de
medicamentos para uso humano e veterinirio e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos, estio abrangidos pelo ambito de aplicacio da Diretiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um codigo
comunitario relativo aos medicamentos para uso humano, conforme alterada pela Diretiva
2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, por forca do
artigo 2.°, n.° 1, daquela diretiva, se tiverem sido produzidos industrialmente ou se no seu
fabrico interveio um processo industrial. Estes medicamentos s6 podem beneficiar da
excecao prevista no artigo 3.°, ponto 1, desta diretiva, conforme alterada, se tiverem sido
preparados segundo uma receita médica emitida antes da sua preparacao, a qual deve ser
realizada especificamente para um doente previamente identificado. Os referidos
medicamentos s6 podem beneficiar da excecao prevista no artigo 3.°, ponto 2, da Diretiva
2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2004/27, se forem entregues diretamente pela
farmacia que os preparou aos pacientes que abastece. Cabe ao 6rgao jurisdicional de
reenvio apreciar se as condicoes de aplicacio destas disposicoes estio preenchidas nos
processos principais.

Mesmo na hipdotese de medicamentos para uso humano como os que estio em causa no
processo principal estarem abrangidos pelo ambito de aplicacio da Diretiva 2001/83,
conforme alterada pela Diretiva 2004/27, as praticas publicitarias relativas a esses
medicamentos, como as alegadas nos processos principais, podem também ser abrangidas
pelo ambito de aplicacao da Diretiva 2005/29/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
11 de maio de 2005, relativa as praticas comerciais desleais das empresas face aos
consumidores no mercado interno e que altera a Diretiva 84/450/CEE do Conselho, as
Diretivas 97/7/CE, 98/27/CE e 2002/65/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o
Regulamento (CE) n.’ 2006/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, desde que estejam
preenchidas as condi¢coes de aplicacdo desta diretiva.

Assinaturas
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