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1. Na falta de interesse em agir do
recorrente, o Tribunal ndo tem que
analisar se a decisao impugnada lhe diz
directa e individualmente respeito, na
acep¢do do artigo 230.°, quarto para-
grafo, CE.

melhores dados cientificos disponiveis e
que assentem nos resultados mais
recentes da investigagio internacional.

(cf. n.° 66)

A este respeito, nos termos do
artigo 11.° do Regulamento

2. Por forga do artigo 152.° CE, deve ser n.° 2309/93, que estabelece procedi-

garantido um nivel elevado de protec-
¢do da saiide humana na defini¢do e
aplicagdo de todas as politicas e acgdes
da Comunidade. Esta disposigdo
implica que as institui¢des comunitarias
sdo obrigadas a garantir que as suas
decisdes sejam tomadas atendendo aos
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mentos comunitirios de autorizagdo e
fiscalizagio de medicamentos de uso
humano e veterindrio e institui uma
Agéncia Europeia de Avaliagio dos
Medicamentos, a Comissdo, para auto-
rizar a colocagio de um medicamento
no mercado, deve verificar se as infor-



FERN OLIVIER] / COMISSAO E EMEA

magdes e documentos apresentados
pelo requerente da autorizagio de
colocagio no mercado estio efectiva-
mente correctos e demonstram de
modo adequado e bastante a qualidade,
seguranga e eficicia desse medica-
mento.

Nenhuma das disposi¢bes da regula-
mentagdo comunitéria aplicdvel proibe
que a Comissdo, antes de emitir a
autorizagdo de colocagio de um medi-
camento no mercado, siga um procedi-
mento durante o qual outras pessoas
que ndo o requerente da autorizagio de
colocagdo no mercado lhe possam
transmitir as suas observa¢des a fim
de the permitir cumprir a sua obrigagio
de verificar, no interesse da saude
publica, se todas as informagées relati-
vas & avaliagdo cientifica do medica-
mento em causa, quer sejam favoraveis
ou desfavoraveis ao produto, lhe foram
efectivamente comunicadas.

Assim, numa situagdo em que uma
pessoa desempenhou um papel essen-
cial nos trabalhos relativos ao aperfei-
¢oamento de uma especialidade
farmacéutica e em que as informagdes
que transmitiu ao Comité das especia-
lidades farmacéuticas permitiram que a
Comissdo verificasse que as informa-
¢bes e documentagdo com base nos
quais foi autorizada a colocagio no
mercado deste medicamento eram
simultaneamente completas e correctas,
a Comissdo era obrigada, no interesse

da saude piiblica, a examinar o con-
teiido dessas informagdes. Se assim nio
proceder, a Comissio deixara de estar
em condi¢gdes de cumprir as suas
obrigagdes nos termos do Regulamento
n.° 2309/93.

Nestas circunstincias particulares, a
recorrente teria interesse em agir contra
uma decisdo da Comissio que lhe fosse
dirigida e recusasse a anilise das
informagdes que aquela tinha comuni-
cado no imbito do procedimento de
avaliagdo cientifica do medicamento
em causa ou contra uma decisio tacita
de indeferimento que tivesse lugar no
caso de a Comissdo adoptar a decisdo
de autorizagio de colocagio no mer-
cado sem analisar as referidas informa-
¢oes, e a recorrente teria legitimidade
para impugnar a legalidade de uma ou
outra destas decisbes no Tribunal de
Primeira Instincia.

Este interesse em agir desaparece, no
que respeita a andlise da exactiddo e do
caricter completo das informagdes
cientificas relativas ao medicamento
em causa, na hipétese em que as
informag6es directamente comunicadas
pela recorrente ao Comité das especia-
lidades farmacéuticas foram devida-
mente examinadas e tomadas em
conta no procedimento de avaliagio
do medicamento.

(cf. n.°° 68, 69, 73,
80, 81, 88, 92)
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Ao contririo de outros procedimentos
administrativos comunitarios, designa-
damente no dominio das regras de
concorréncia, no decurso dos quais
terceiros, ou seja, as partes interessadas
ou potencialmente afectadas pela deci-
sdo da instituicdo, tém o direito de ser
ouvidos pela Comissao antes de ser
adoptada a decisio, o Regulamento
n.° 2309/93, que estabelece procedi-
mentos comunitarios de autorizagio e
fiscalizagio de medicamentos de uso
humano e veterindrio e institui uma
Agéncia Europeia de Avaliagio dos
Medicamentos, institui um procedi-
mento puramente bilateral. Trata-se,
com efeito, de um procedimento entre
o requerente e a administra¢io, durante
o qual esta deve tomar em conta o
interesse do requerente em obter a
autorizagio de coloca¢io no mercado
e o interesse publico relativo & protec-
¢do da saide humana. Um terceiro nio
pode participar neste procedimento
nem arrogar-se a qualidade de interlo-
cutor do Comité das especialidades
farmacéuticas e da Comissdo quanto a
avaliagio dos dados cientificos relati-
vos ao medicamento em causa.

(cf. n.° 94)
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4.

Na medida em que o artigo 68.° do
Regulamento n.° 2309/93, que estabe-
lece procedimentos comunitirios de
autorizagio e fiscalizagio de medica-
mentos de uso humano e veterinario e
institui uma Agéncia Europeia de Ava-
liagio dos Medicamentos, nio permite
que a Comissdo, nas decisbes de
autorizagio de colocagdo no mercado,
tome em conta a reputagio profissional
de um terceiro, este tipo de elemento
nio pode ser invocado pela recorrente
para lhe ser atribuido, no 4mbito de um
recurso de anulagdo, interesse em agir
para recorrer da decisdo impugnada.

(cf. n.° 98)



