MAR. 23

NOTA
INFORMATIVA

Eduardo
Nogueira Pinto

Eliana Bernardo
Ricardo Rocha

Tiago Linhares
Carneiro

Rita Antunes
da Cunha
Equipa de Saude,
Ciéncias da Vida
e Farmacéutico

1/3.

SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

Classificacao de produtos como
“alimentos para fins medicinais
especificos”

No passado dia 2 de marc¢o de 2023, o Tribunal de
Justica da Uniao Europeia (“TJUE”), no processo
n.2 C-760/21, apreciou um pedido de deciséo prejudicial
apresentado pelo Tribunal Administrativo de Viena,
Austria, no qual, por um lado, estabelece critérios
interpretativos da definicio de “alimentos para fins
medicinais especificos” constante do Regulamento
(UE)n.26809/2013 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 12 de junho de 2013, relativo aos alimentos para
lactentes e criangas pequenas, aos alimentos destinados
afins medicinais especificos e aos substitutos integrais
da dieta para controlo do peso, e por outro lado, que
permitem distinguir este conceito dos conceitos de
“medicamentos” e de “suplementos alimentares”.

O Tribunal
Administrativo

de Viena questiona

a interpretacao de
alguns dos conceitos
contidos na definicao
de “alimento destinado
a fins medicinais
especificos”.

Apreciava-se no processo a introdugao no mercado de quatro produtos, cujo consumo € preconizado
em caso de infe¢es do trato urinario, classificando-os como “alimentos destinados a fins medicinais
especificos”. A autoridade competente alema recusou esta classificagao, por considerar que os referidos
produtos ndo sdo alimentos, uma vez que, os ingredientes que provocam o resultado prometido produzem
efeito, ndo pela ingestéo através do tubo digestivo, mas sim em resultado da sua agéo nos érgéos alvo.
O fabricante dos produtos em causa recorreu desta deciséo para o Tribunal Administrativo de Viena,
que, por sua vez, se questiona a respeito da (i) interpretacéo de alguns dos conceitos contidos na definicéo
de “alimento destinado a fins medicinais especificos” e (ii) sobre os critérios que permitem distinguir um
alimento para fins medicinais especificos de um medicamento e de um suplemento alimentar.

O Regulamento (UE) n.2 609/2013 define “alimentos destinados a fins medicinais especificos” como
“Alimentos especialmente transformados ou compostos e destinados a satisfazer os requisitos nutricio-
nais de pacientes, incluindo lactentes, e para consumo sob supervisdo médica. Destinam-se a alimen-
tacdo exclusiva ou parcial de pacientes com capacidade limitada, diminuida ou alterada para ingerir,
digerir, absorver, metabolizar ou excretar alimentos correntes ou alguns dos nutrientes nele contidos ou
metabolitos, ou cujo estado de satide determine requisitos nutricionais particulares que ndo possam ser
satisfeitos por uma modificagéo do regime alimentar normal”.
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“alimentos para fins medicinais
especificos”

A satisfacao dos requisitos nutricionais nao pode
depender de o efeito do produto suceder meramente
na sequéncia ou durante a digestao.

O TJUE veio, pois, concretizar dos conceitos presentes na definicdo de “alimentos destinados a fins
medicinais especificos” da seguinte forma:

i) Requisitos nutricionais, a qualificacdo de um alimento como alimento para fins medicinais espe-

iii) Consumo sob supervisao médica, a exigén-

=

cificos requer uma adequacgéo entre o alimento e os requisitos nutricionais decorrentes de uma
doencga, de uma perturbacao ou de um estado de saude, cuja satisfagao € indispensavel para o
paciente. Neste sentido, ndo pode limitar-se a ser meramente aconselhado. Contudo, a satisfacéo
dos requisitos nutricionais ndo pode depender de o efeito do produto suceder meramente na
sequéncia ou durante a digestio, ja que a definicio de alimento para fins nutricionais especificos
néo se circunscreve aos alimentos que déo resposta a dificuldades de digestao, incluindo também
os alimentos que visam outras etapas do processo nutricional;

Modificagao do regime alimentar normal, abrange quer as situagdes em que a mera modificacéo
do regime alimentar normal é impossivel ou perigosa para o paciente, quer aquelas em que sé
muito dificilmente o paciente pode satisfazer os seus requisitos nutricionais através do consumo
de alimentos comuns;

ciade que um alimento para fins medicinais A exigencia de Slel=s

especificos seja consumido sob supervisao
médica ndo € um requisito necessario a
qualificacéo de um produto como alimen-
to para fins medicinais especificos. Ndo
obstante, esta superviséo é necessaria nos
casos em que a recomendacgao do produto
e asubsequente avaliagcdo dos seus efeitos,
por parte de um profissional de saude, séo
necessarios, tendo em conta os requisitos
nutricionais decorrentes de uma doencga,
de um disturbio ou de um estado de saude
especificos, bem como os efeitos do produto
nos requisitos nutricionais do doente e no
proprio doente;

um alimento para fins
medicinais especificos
seja consumido

sob supervisao

meédica nao € um
requisito necessario

a qualificagcao de um
produto como alimento
para fins medicinais
especificos.

iv) Nutriente, pese embora néo se encontre definido, diretamente, no Regulamento 609/2013, aten-

Transformative Legal Experts

dendo a que os alimentos para fins medicinais especificos s@o alimentos e as diversas interagbes
este o Regulamento n.2 609/2013 e o Regulamento n.2 1169/201, o conceito de nutriente deve ser
definido no A&mbito deste ultimo diploma.
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especificos”

No que respeita aos critérios que permitem distinguir um alimento para fins medicinais especificos

< de um medicamento e de suplemento alimentar, o TJUE esclarece que:
>
|<_( i) no primeiro caso, em consonancia com jurispru- ..
w = déncia anterior?, o TJUE recordou que estas duas Em caso de duvida
% categorias de produtos sdo objeto de defini¢bes quanto a sua
T eregimes juridicos distintos e exclusivos, sendo classificac_;éo, deve-se
z que, em caso de duvida quanto a sua classificacao, dar prio ridade a
< deve-se dar prioridade a aplicagdo do direito da . - .
5 Unidao em matéria do medicamento, devido as a pl Icacao do direito
z exigéncias mais elevadas, conferindo um maior da Uniao em matéria
nivel de protecao da saude humana. Deste modo, do medicamento.

em caso de duvida na classificagao de um pro-
duto, devera ser dada prioridade a classificagéo
como “medicamento”, sendo que os produtos que
sdo apresentados como tendo propriedades
curativas de uma doenga, mas que ndo se destinam a dar resposta aos requisitos nutricionais
dos doentes, ndo podem ser comercializados como “alimentos para fins medicinais especificos’;

=

no segundo caso, o TJUE deliberou que os conceitos “suplemento alimentar” e “alimento para
fins medicinais especificos” se excluem mutuamente, sendo necessario determinar casuistica-
mente, e em fungdo das caracteristicas e das condi¢oes de utilizagao, se um produto é abrangido
por um ou por outro destes conceitos. O Tribunal realgou que, ndo soé os destinatarios destes
produtos sdo distintos, na medida em que os alimentos para fins medicinais especificos se desti-
nam a pacientes, contrariamente aos suplementos alimentares, que se destinam a todos os
consumidores, como apenas os primeiros necessitam de supervisdo médica. Por outro lado, a
qualificagdo como “alimentos para fins medicinais especificos” depende da circunstancia dos re-
quisitos nutricionais nao poderem ser satisfeitos através de uma simples modificagédo do regime
alimentar normal, ao passo que os suplementos alimentares, porque complementam o regime
alimentar normal, fazem parte integrante do mesmo. m
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1 Acdrddo de 27 de Outubro de 2022, Orthomol, C-418/21.
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O presente documento destina-se a ser distribuido entre clientes e colegas e a informagéo nele contida é prestada de forma geral e abstrata, ndo devendo servir
de base para qualquer tomada de decisdo sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu conteddo ndo pode ser reproduzido, no seu
todo ou em parte, sem a expressa autorizagdo do(s) editor(es). Caso deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este tema contacte Eduardo Nogueira Pinto
(eduardo.nogueirapinto@plmij.pt).
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