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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

TJUE clarifica o conceito de alimento
para fins medicinais especificos

Em 27 de outubro de 2022 o Tribunal de Justica da Unido Europeia (“TJUE”) publicou um Acdérdao no
qual clarificou o conceito de alimento para fins medicinais especificos (Processo C-418/2).

O Acoérdao teve origem de uma acéo intentada pela associacado alema Verband Sozialer Wettbewerb
eV (“VSW?”) — associacdo que tem por objeto, entre outros, a promocao da concorréncia leal - contra
a sociedade aleméa Orthomol Pharmazeutische Vertriebs GmbH (“Orthomol”) no ambito de produtos
comercializados pela Orthomol classificados enquanto alimento para fins medicinais especificos. A agao
foiintentada no Landgericht Dusseldorf (Tribunal Regional de Dusseldorf) em primeira instancia, tendo
sido objeto de recurso para o Oberlandesgericht Dusseldorf (Tribunal Regional de Segunda Instancia),
que procedeu ao reenvio prejudicial para o TJUE.

A VSW contestou a classificacao pela Orthomol de produtos classificados enquanto alimento para
fins medicinais especificos no &mbito do Regulamento (UE) n.2 609/2013 do Parlamento Europeu
e do Conselho de 12 de junho de 2013, relativo aos alimentos para lactentes e criancas pequenas, aos
alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta para controlo
do peso (“Regulamento 609/2013”). Com efeito, a VSW contestou classifica¢do de dois produtos co-
mercializados pela Orthomol enquanto alimentos para fins medicinais especificos, no primeiro caso
com base no facto de o produto ser promovido como destinando-se ao reforco médico-nutricional do
sistema imunitario para satisfacdo das necessidades nutricionais em caso de deficiéncias imunitarias
relacionadas com a nutricéo e, no segundo, como destinado a satisfacéio das necessidades nutricionais
em caso de degenerescéncia macular relacionada a idade (“DMRI”).

A VSW suportou a sua argumentacéo no facto de os pro-
dutos nao preencherem os requisitos necessarios para A VSW SuPortou~a
tal classificacdo porquanto o artigo 2.2, n.2 2, alinea g), sua argumentacao
do Regulamento n.2 609/2013 define os alimentos para no facto de os

fms r.ne,dlc.:mals especificos, prevendo dois casos que sio produtos n3o
inaplicaveis aos produtos em causa. Com efeito, as doencas

supostamente combatidas por tais produtos - deficiéncias preenc herem
imunitarias de origem nutricional e a DMRI -, ndo sdo doencas os requisitos
que provoquem uma limitacao, diminuicéo ou alteracéo das necessarios para

capacidades para ingerir, digerir, absorver, metabolizar ou
excretar alimentos correntes ou alguns dos nutrientes neles
contidos ou metabolitos por parte dos doentes.

tal classificagao.
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TJUE clarifica o conceito de alimento DEZ. 22
para fins medicinais especificos

Fica agora claro que para a qualificagcao de um produto
como alimento para fins medicinais especificos nao é
suficiente que a ingestao do produto pelo doente tenha
beneficios genéricos para a saude do doente.

Por outro lado, a norma refere-se exclusivamente as doencas idéneas a causar uma necessidade ener-
gética e nutricional concreta e especifica, e nao as substancias que servem para tratar a doenca em si.

Neste enquadramento, o tribunal de reenvio questionou o TJUE se se o artigo 2.2, n.2 2, alinea g), do
Regulamento 609/2013 e, em especial, o conceito de "requisitos nutricionais particulares", deve ser
interpretados no sentido de que, para efeitos de qualificacdo de um produto como alimento para fins
medicinais especificos, € necessario que a doencga implique exigéncias nutricionais acrescidas, que
o alimento deve cobrir, ou se é suficiente que o paciente obtenha um beneficio geral da ingestao deste
alimento porque as substancias nele contidas combatem o disturbio ou atenuam os seus sintomas.

Neste contexto, o TJUE veio esclarecer que o artigo 2.2, n.2 2, alinea g) do Regulamento 609/2013, e, em
especial, o conceito de "requisitos nutricionais particulares" devem ser interpretados no sentido de que
um produto constitui um alimento para fins medicinais especificos quando a doenga implica requisitos
nutricionais acrescidos ou especificos que o alimento deve satisfazer, de modo que néo € suficiente,
para efeitos dessa qualificacéo, que o paciente obtenha um beneficio geral da ingestéo deste alimento
porque as substéancias nele contidas combatem o disturbio ou atenuam os seus sintomas.

Ficaagora claro que para a qualificacdo de um produto como alimento para fins medicinais especificos
nos termos do Regulamento 609/2013 nao ¢é suficiente que a ingestéo do produto pelo doente tenha
beneficios genéricos para a saude do doente, mas que se destine especificamente a suprir, parcial ou
totalmente, as caréncias nutricionais causadas ao doente por uma doenca especifica.

Refere ainda que caso se entendesse em sentido contrario, isto €, que para qualificar um alimento para
fins medicinais especificos seria suficiente a obtencéo de um beneficio genérico na saude do doente,
estaria a ignorar-se as especificidades dos alimentos para fins medicinais especificos colocando in-
clusivamente em causa a disting¢éo entre alimentos para fins medicinais especificos e medicamentos,
que o legislador pretendeu estabelecer.

Sem prejuizo de restarem ainda varios conceitos indeterminados nesta matéria que importa densificar,
o Acédrdao veio clarificar o conceito de alimento para fins medicinais especificos e estabelecer a linha
divisdria relativamente a produtos semelhantes ou cuja funcéo € passivel de confuséo. m
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