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Acérddo do Tribunal de Justica nos processos apensos C-6/21 P e C-16/21 P | Alemanha e
Estonia/Pharma Mar e Comissao

O Tribunal de Justica anula a apreciacao efetuada pelo Tribunal Geral
quanto a imparcialidade dos peritos da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA)

O Tribunal Geral tinha concluido que o procedimento ndo oferecia garantias suficientes depois de ter
equiparado erradamente a funciondrios de uma empresa farmacéutica os peritos de um hospital universitdrio
que tinham participado na avaliag¢éo

Apoiando-se no parecer negativo emitido pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA), a Comissdo, por Decisao de 17 de julho de 2018, indeferiu o pedido de autorizagdo de
introducdo no mercado do medicamento 6rfao Aplidin («decisdo impugnada») apresentado pela empresa Pharma
Mar. Este medicamento, cuja substancia ativa é a plitidepsine, foi elaborado para o tratamento de um cancro grave
da medula 6ssea. A Pharma Mar interpds em seguida no Tribunal Geral um recurso de anulagdo da decisdo
controvertida.

Por Acorddo de 28 de outubro de 2020, o Tribunal Geral anulou a decisdo controvertida '. Considerou que o
procedimento que conduziu a ado¢do da mesma ndo oferecia garantias suficientes para excluir qualquer davida
legitima quanto a uma eventual parcialidade dos peritos que participaram na avaliagdo do medicamento, dois dos
quais tinham sido funcionarios de um hospital universitario.

A Alemanha e a Esténia interpuseram no Tribunal de Justica um recurso de anulacdo do acérddo do Tribunal Geral.

No seu acorddo hoje proferido, o Tribunal de Justica anula o acérdao do Tribunal Geral e remete o processo a
este ultimo.

O Tribunal de Justica recorda, antes de mais, que na perspetiva de uma harmonizacdo do mercado interno no que
se refere aos novos medicamentos, o procedimento centralizado de autorizagdo da Unido também se aplica aos
medicamentos 6rfaos, para que os pacientes com patologias raras tenham direito a medicamentos com qualidade,
seguranca e eficacia equivalentes as dos medicamentos de que dispdem os outros pacientes.

Observa, em seguida, que os Tratados conferiram ao legislador da Unido uma margem de aprecia¢do quanto a
escolha da técnica de aproximacao mais adequada, designadamente nos dominios que se caracterizam por
particularidades técnicas complexas. Num contexto em que a aproximacao prevista requeria analises fisicas,
quimicas ou biolégicas, bem como a tomada em consideracdo dos desenvolvimentos cientificos relativos a matéria
em causa, o legislador da Unido habilitou a EMA a efetuar a arbitragem entre, por um lado, a dupla exigéncia de
imparcialidade e de independéncia dos seus peritos e, por outro, o interesse publico de dispor dos melhores
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pareceres cientificos possiveis sobre qualquer questao relativa a avaliacdo da qualidade, da seguranca e da eficacia
dos medicamentos para uso humano.

A Alemanha e a Esténia acusaram designadamente o Tribunal Geral de ter cometido um erro de direito quando
equiparou o hospital universitario a uma «empresa farmacéutica», na ace¢do das regras da EMA, segundo as quais
um emprego em tal empresa &, em principio, incompativel com a participacdo nas atividades da EMA.

A este respeito, o Tribunal de Justica salienta que os hospitais universitarios mantém a proximidade com uma
universidade, dedicam-se a assisténcia, ao ensino e a investigacdo e ndo participam na comercializacdo dos
medicamentos. Daqui deduz que o facto de os excluir do conceito de «empresa farmacéutica» contribui para
alcancar um equilibrio entre a necessidade de efetuar, por um lado, uma analise imparcial dos pedidos de
autorizacao de introducdao de um medicamento no mercado e, por outro, um exame cientifico atento e o
mais preciso possivel. Considerar que todo o pessoal de um hospital universitario € empregado por uma
«empresa farmacéutica» seria contrario ao direito da Unido. Com efeito, uma exclusao global dos peritos dos
hospitais universitarios da participacdo nos pareceres cientificos com o fundamento de que nesse hospital existem
uma ou varias entidades suscetiveis de constituir empresas farmacéuticas pode gerar uma escassez de peritos com
conhecimentos médicos aprofundados em determinados dominios cientificos, em particular em matéria de
medicamentos érfaos e de medicamentos inovadores.

O Tribunal de Justica conclui que o Tribunal Geral cometeu um erro de direito quando considerou que o
hospital universitario em causa constituia uma «empresa farmacéutica» pelo simples facto de controlar um
centro de terapia celular que cumpria, ele préprio, os critérios de uma «empresa farmacéutica».

NOTA: O Tribunal de Justica pode ser chamado a pronunciar-se sobre um recurso, limitado as questdes de direito,
de um acérddo ou de um despacho do Tribunal Geral. Em principio, o recurso ndo tem efeito suspensivo. Se for
admissivel e procedente, o Tribunal de Justica anula a decisdo do Tribunal Geral. No caso de o processo estar em
condicdes de ser julgado, o préprio Tribunal de Justica pode decidir definitivamente o litigio. De contrario, remete o

processo ao Tribunal Geral, que esta vinculado pela decisdo tomada pelo Tribunal de Justica sobre o recurso.

Documento ndo oficial, para uso exclusivo dos 6rgaos de informacdo, que ndo vincula o Tribunal de Justica.
O texto integral do acérddo é publicado no sitio CURIA no dia da prolagao.
Contacto Imprensa: Cristina Lépez Roca @ (+352) 4303 3667.

Imagens da prolacdo do acordao estdo disponiveis em «Europe by Satellite» @ (+32) 2 2964106.
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