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Acérddo do Tribunal de Justica no processo C-291/22 P | D & A Pharma/Comissdo e EMA

Autorizacoes de introducao no mercado de medicamentos: a Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) deve assegurar que os peritos que
consulta ndao se encontram numa situac¢ao de conflito de interesses

A EMA néo se pode subtrair a esta obrigacéo de imparcialidade objetiva exigindo ao requerente que faca
prova da parcialidade do membro do comité em causa

O laboratério D & A Pharma apresentou a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) um pedido de autorizacdo de
introducao no mercado para o Hopveus, que é um medicamento a base de oxibato de sédio. Esta substancia ativa é
recomendada para combater, a médio e longo termo, a dependéncia do alcool.

Na sequéncia de um parecer desfavoravel emitido pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano («<CHMP» na
sigla em inglés) (que faz parte integrante da EMA), a D & A Pharma solicitou uma reaprecia¢do do seu pedido,
propondo designadamente uma revisdo das indicagdes terapéuticas do medicamento, bem como a convocagao de
um grupo de aconselhamento cientifico de Psiquiatria («GAC Psiquiatria»). Esse pedido de revisdo deu também
lugar a um parecer desfavoravel, levando a Comissao Europeia a recusar, em julho de 2020, a introdugdo no
mercado do Hopveus.

Lamentando, nomeadamente, a falta de imparcialidade dos peritos consultados (em alegada situa¢do de conflito de
interesses), bem como uma violagdo do principio do exame contraditério, a D & A Pharma pediu ao Tribunal Geral
da Unido Europeia que anulasse a decisdo da Comissdo. Tendo sido negado provimento ao seu recurso ', o
laboratério interpds entretanto recurso no Tribunal de Justica.

O Tribunal de Justica anula o acérdao do Tribunal Geral e a decisdo da Comissdo que indeferiu o pedido de
autorizacado de introdu¢do no mercado relativo ao Hopveus.

No seu acérddo, o Tribunal de Justica comeca por referir que um membro do grupo de peritos consultado pelo
CHMP estava numa situacao de conflito de interesses, viciando substancialmente o procedimento. Em seguida, o
Tribunal de Justica considera que o acérdao do Tribunal Geral estéa viciado por um erro de direito, uma vez que a
interpretacdo da politica relativa aos interesses concorrentes feita pelo Tribunal Geral é incompativel com o
principio da imparcialidade objetiva.

Por ultimo, considerando que o litigio esta em condic¢des de ser julgado, o Tribunal de Justica acrescenta que a
decisdo de convocagdo de um grupo de peritos ad hoc em vez do GAC Psiquiatria constitui um vicio que afetou o
procedimento de ado¢do do parecer da EMA, que, por sua vez, afeta o proprio processo de adoc¢do da decisao
adotada pela Comissdo. Com efeito, a EMA esta obrigada a assegurar que o CHMP consulte sistematicamente um
GAC quando o requerente da revisdo solicitar essa consulta em tempo Util e de forma devidamente fundamentada.
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NOTA: De um ac6rdado ou de um despacho do Tribunal Geral pode ser interposto recurso, limitado as questdes de
direito, no Tribunal de Justica. Em principio, o recurso de uma decisdo do Tribunal Geral ndo produz efeitos
suspensivos. Se for julgado admissivel e procedente, o Tribunal de Justica anula a decisdo do Tribunal Geral. Se o
processo estiver em condi¢des de ser julgado, o proprio Tribunal de Justica pode pronunciar-se definitivamente
sobre o litigio. Se o processo nao estiver em condicdes de ser julgado, o Tribunal de Justica remete o processo ao
Tribunal Geral, o qual fica vinculado pela decisdo proferida pelo Tribunal de Justica no ambito do recurso interposto
da sua decisao.

Documento ndo oficial, para uso exclusivo dos érgdos de informagdo, que ndo vincula o Tribunal de Justica.

O texto integral e, sendo caso disso, o resumo do acérddo sdo publicados no sitio CURIA no dia da prolacdo.
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" Acordao de 2 de margo de 2022, D & A Pharma/Comissdo e EMA, T-556/20.
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