ACORDAO DE 28. 1, 2003 — PROCESSO T-147/00

ACORDAO DO TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
(Segunda Secgdo Alargada)

28 de Janeiro de 2003 *

No processo T-147/00,

Les Laboratoires Servier, com sede em Neuilly-sur-Seine (Franca), representada
por C. Norall, E. Wright, I. F. Utgés Manley, I. S. Forrester e J. Killick,
advogados, com domicilio escolhido no Luxemburgo,

recorrente,

contra

Comissdo das Comunidades Europeias, representada por H. Stovibzk e
R. Wrainwright, na qualidade de agentes, com domicilio escolhido no Luxem-
burgo,

recorrida,

que tem por objecto um pedido de anulacio da decisdo da Comissdo, de 9 de
Marco de 2000, relativa ao cancelamento das autorizagdes de introducdo no

mercado de medicamentos para uso humano contendo dexfenfluramina e
fenfluramina {C(2000) 573],

* Lingua do processo: inglés.
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O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
DAS COMUNIDADES EUROPEIAS (Segunda Sec¢io Alargada),

composto por: R. M. Moura Ramos, presidente, V. Tiili, J. Pirrung, P. Mengozzi
e A. W. H. Meij, juizes,

secretdrio: D. Christensen, administradora,

vistos 0s autos e apds a audiéncia de 7 e 8 de Maio de 2002,

profere o presente

Acérdio

O enquadramento juridico

Directiva 65/65/CEE

Em 26 de Janeiro de 1965, o Conselho adoptou a Directiva 65/65/CEE relativa a
aproximagdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e¢ administrativas,
respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO 1965, 22, p. 369;
EE 13 F1 p. 18). Esta directiva foi modificada por diversas vezes, nomeadamente
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pelas Directivas 83/570/CEE do Conselho, de 26 de Outubro de 1983 (JO L 332,
p. 1; EE 13 F14 p. 205), e 93/39/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993 (JO
L 214, p. 22) (a seguir, na sua nova redacgio, «Directiva 65/65»). O artigo 3.°
desta directiva estabelece o principio segundo o qual nenhum medicamento pode
ser introduzido no mercado num Estado-Membro sem uma autorizagio para tal
previamente emitida pela autoridade competente desse Estado-Membro nos
termos da referida directiva ou sem uma autorizacio concedida ao abrigo do
Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de 1993, que
estabelece procedimentos comunitirios de autorizacio e fiscalizagio de medica-
mentos de uso humano e veterindrio e institui uma Agéncia Europeia de
Avaliag¢io dos Medicamentos (JO L 214, p. 1).

O artigo 4.° da Directiva 65/65 determina, designadamente, que, tendo em vista a
concessio da autorizagdo de introdu¢io no mercado (a seguir «AIM») prevista no
artigo 3.°, o responsavel por essa introdu¢do no mercado apresenta a autoridade
competente do Estado-Membro o pedido correspondente. Segundo o artigo 5.°,
essa autorizagdo é recusada quando se verifique que a especialidade farmacéutica
é nociva em condi¢des normais de utiliza¢ao, que ndo tem efeito terapéutico ou
que este esta insuficientemente comprovado pelo requerente, que o medicamento
ndo tem a composi¢do qualitativa e quantitativa declarada, ou que a documen-
tacdo e as informagdes apresentadas em apoio do pedido ndo sdo conformes ao
disposto no artigo 4.° Nos termos do artigo 4.°-B da Directiva 65/65, quando é
emitida uma AIM ao abrigo do artigo 3.°, a autoridade competente do
Estado-Membro em questdo informa o responséavel pela introdu¢do do medica-
mento no mercado que aprova o resumo das caracteristicas do produto a que se
refere o artigo 4.°, segundo paragrafo, ponto 9, resumo este cujo teor é definido
no artigo 4.°-B.

O artigo 10.% n.° 1, da Directiva 65/65 prevé que a autorizagido é vilida por um
periodo de cinco anos, renovdvel por iguais periodos, apds anilise, pela‘
autoridade competente, de um processo que descreva, nomeadamente, a situacdo
respeitante aos dados da farmacovigilincia e que inclua outras informagdes
pertinentes para o controlo do medicamento.
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O artigo 11.°% primeiro paragrafo, da Directiva 65/65 estabelece:

«As autoridades competentes dos Estados-Membros suspenderdo ou revogario a
autorizagdo de [introdugdo] no mercado, quando se revelar que a especialidade
farmacéutica ¢é nociva nas condigbes normais de emprego ou que falta o efeito
terapéutico ou, por fim, que a especialidade ndo tem a composicdo quantitativa e
qualitativa declarada. O efeito teraplutico falta quando se apurar que a
especialidade farmacéutica ndo permite obter resultados terapéuticos.»

De acordo com o artigo 21.° da Directiva 65/65, a AIM s6 pode ser recusada,
suspensa ou revogada pelas razdes enumeradas nesta directiva.

Directiva 75/318/CEE

A Directiva 75/318/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa 2
aproximacdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes as normas e
protocolos analiticos, toxicofarmacolégicos e clinicos em matéria de ensaios de
especialidades farmacéuticas (JO L 147, p. 1; EE 13 F4 p. 80), alterada por vérias
vezes, designadamente pelas Directivas 83/570 e 93/39 (a seguir, na sua nova
redacgdo, «Directiva 75/318»), fixa as regras comuns para a realizacio dos
ensaios a que se refere o artigo 4.°, segundo pardgrafo, ponto 8, da Directiva
65/65 e especifica quais as informagdes e os documentos que devem ser juntos ao
pedido de AIM de um medicamento, nos termos dos pontos 3, 4, 6 e 7 do mesmo
pardgrafo.
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Os sétimo e oitavo considerandos desta directiva tém a seguinte redacgdo:

«Considerando que as nogdes de ‘nocividade’ e de ‘efeito terapéutico’ constantes
do artigo 5.° da Directiva 65/65/CEE ndo podem ser examinadas sendo em
relacdo reciproca e apenas tém um significado relativo, apreciado em fungio do
progresso da ciéncia e tendo em conta o destino da especialidade farmacéutica;
que dos documentos e informacdes que devem ser juntos ao pedido de
autorizacio de [introducio] no mercado deve sobressair a eficdcia terapéutica
em relacdo aos riscos potenciais; que, se tal ndo for o caso, o pedido deve ser
rejeitado;

Considerando que a apreciacio da nocividade e do efeito terapéutico pode
evoluir em virtude de novas descobertas, e que as normas e protocolos devem ser
adaptados periodicamente ao progresso cientifico.»

Directiva 75/319/CEE

A Segunda Directiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 19785, relativa a
aproximagido das disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO L 147, p. 13; EE 13 F4 p. 92),
alterada por vérias vezes, designadamente pelas Directivas 83/570 e 93/39 (a
seguir, na sua nova redacg¢io, «Directiva 75/319»), institui, no seu capitulo III
(artigos 8.° a 15.°-C), um procedimento de reconhecimento mituo das AIM
nacionais (artigo 9.°), que se combina com procedimentos de arbitragem
comunitarios.

Esta directiva prevé expressamente a consulta do Comité das Especialidades
Farmacéuticas (a seguir «CEF») da Agéncia Europeia de Avaliagio de Medica-
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mentos (EMEA), para aplicacio do procedimento regulado pelo artigo 13.°,
quando, no dmbito do procedimento de reconhecimento mituo instituido pelo
artigo 9.°, um Estado-Membro considere que hd razdes para supor que a
autorizagdo de um medicamento pode constituir um risco para a saiide piiblica e
os Estados-Membros ndo cheguem a acordo no prazo fixado (artigo 10.° da
referida directiva), em caso de decisées divergentes dos Estados-Membros a
respeito da concessdo, da suspensdo ou da revogagio das autorizagdes nacionais
(artigo 11.°) e em casos especificos em que esteja envolvido o interesse
comunitario (artigo 12.°). Além disso, esta directiva faz depender expressamente
a modifica¢io, a suspensdo ou a revogacio das AIM concedidas nos termos das
disposi¢des do seu capitulo III da aplicagio dos procedimentos previstos nos seus
artigos 13.° e 14.° (artigos 15.° e 15.°-A). Por (ltimo, no artigo 15.°-B, prevé a
aplicagdo mutatis mutandis dos artigos 15.° e 15.°-A aos medicamentos
autorizados pelos Estados-Membros, apds parecer do CEF, emitido antes de
1 de Janeiro de 1995, nos termos do artigo 4.° da Directiva 87/22/CEE do
Conselho, de 22 de Dezembro de 1986, relativa a4 aproximacio das medidas
nacionais respeitantes a colocagdo no mercado dos medicamentos de alta
tecnologia, nomeadamente dos resultantes da biotecnologia (JO 1987, L 15,
p. 38). Os procedimentos instituidos pelos artigos 12.° e 15.°-A da Directiva
75/319 tém especial interesse no presente caso.

O artigo 12.° da Directiva 75/319 estabelece:

«Em casos especificos em que esteja envolvido o interesse comunitdrio, os
Estados-Membros, a Comissdo, o requerente ou o titular da autorizagio podem
submeter a questdo ao [CEF], com vista a aplicagio do procedimento previsto no
artigo 13.°, antes de ser tomada qualquer decisdo sobre o pedido, a suspensdo ou
a revogacio da autorizacdo de introdugdo no mercado ou sobre qualquer outra
alteragdo, eventualmente necessdria, dos termos da referida autorizacdo,
nomeadamente para atender as informagdes obtidas [no quadro do sistema de
farmacovigilancia previsto no] capitulo V-A.

O Estado-Membro interessado ou a Comissio devem definir claramente a
questdo submetida a consideragio do CEF e informar o responsivel pela
introdugdo no mercado do medicamento.
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Os Estados-Membros e o responsivel pela introducdo no mercado enviardo ao
CEF todas as informagdes disponiveis sobre o assunto em questdo.»

O artigo 15.°-A da Directiva 75/319 dispde:

«1. Caso um Estado-Membro considere necessdrio, para proteger a saide
publica, alterar os termos de uma autorizagio de introducio no mercado
concedida em conformidade com o disposto no presente capitulo, suspendé-la ou
revogd-la, submeterd de imediato a questio ao [CEF], a fim de que sejam
aplicados os procedimentos previstos nos artigos 13.° e 14.°

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 12.°, em casos excepcionais em que seja
necessaria uma ac¢o urgente para proteger a satide publica e até ser tomada uma
decisdo definitiva, qualquer Estado-Membro pode suspender a comercializagdo
no mercado e a utilizagdio do medicamento em questio no seu territério. Deve
notificar a Comissdo e os outros Estados-Membros, o mais tardar no dia itil
seguinte, dos motivos dessa medida.»

O artigo 13.° da Directiva 75/319 regula a tramitagdo do procedimento perante o
CEF, que emite um parecer fundamentado. O n.° 5 deste artigo estabelece que a
EMEA transmite o parecer final do CEF aos Estados-Membros, & Comissdo € ao
responsavel da introdugdo no mercado, juntando um relatério que descreva a
avaliagdio do medicamento e as razdes que justificam as suas conclusdes. O
artigo 14.° desta directiva regula o processo decisério comunitario. Nos termos
do seu primeiro pardgrafo do n.° 1, nos 30 dias seguintes a recepgdo do parecer
do CEF, a Comissdo prepara um projecto de decisdo sobre o pedido, tendo em
conta as disposi¢des do direito comunitirio. Nos termos do terceiro pardgrafo
deste mesmo n.° 1, «[c]aso, a titulo excepcional, o projecto de decisio nio
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corresponda ao parecer da [EMEA], a Comissio deve fundamentar pormenori-
zadamente num anexo os motivos de quaisquer divergéncias». A decisdo
definitiva é adoptada segundo o procedimento de regulamentacio a que se
referem os artigos 5.° ¢ 7.° da Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho
de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias de execucéo atribuidas
a Comissdo (JO L 184, p. 23). No quadro deste procedimento, a Comissdo é
assistida pelo comité permanente dos medicamentos para uso humano, instituido
pelo artigo 2.°-B da Directiva 75/318.

Cédigo comunitdrio dos medicamentos para uso humano

O conjunto das directivas relativas aos medicamentos para uso humano, que
regem o «procedimento comunitdrio descentralizado», designadamente as
Directivas 65/65, 75/318 e 75/319, foi objecto de codificagio pela Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001,
que estabelece um cédigo comunitirio relativo aos medicamentos para uso
humano (JO L 311, p. 67, a seguir «cédigo»). Apesar de o cédigo ndo estar em
vigor no momento em que foram adoptadas as decisdes impugnadas, importa, se
for necessario, té-lo em consideragdo. Como o cédigo retoma, num quadro de
conjunto melhor estruturado, sem as modificar, as disposi¢des das Directivas
65/65 e 75/319, a andlise sistemdtica das disposi¢des do capitulo III desta Gltima
directiva inscreve-se na economia deste cddigo.

Matéria de facto subjacente ao litigio

A recorrente, Les Laboratoires Servier, é titular de AIM, inicialmente concedidas
pelas autoridades nacionais competentes, de medicamentos contendo fenflura-
mina ou dexfenfluramina, substincias anorexigenas serotoninérgicas. Estes
anorexigenos com acgdo central — isto é, que actuam ao nivel do sistema
nervoso central — aceleram a sensacio de saciedade e sdo utilizados no
tratamento da obesidade. Na Europa, os medicamentos contendo fenfluramina

H-95



15

16

17

18

ACORDAO DE 28. 1. 2003 — PROCESSO T-147/00

beneficiaram, pela primeira vez, de uma AIM concedida em conformidade com as
disposicdes da Directiva 65/65, em 1965, e os contendo dexfenfluramina, em
198S5. Segundo as indicacbes fornecidas pela recorrente, nos Estados Unidos, a
fenfluramina foi autorizada nos anos 70 e a dexfenfluramina em 1996.

A dexfenfluramina e a fenfluramina ja tinham sido objecto da Decisdo C(96) 3608
final/2 da Comissdo, de 9 de Dezembro de 1996, relativa & comercializagdo dos
medicamentos para uso humano que contém as substincias seguintes: dexfen-
fluramina, fenfluramina (a seguir «decisio de 9 de Dezembro de 1996»), apos
parecer do CEF consultado nos termos do artigo 12.° da Directiva 75/319 (v.,
infra, n.°® 21 a 26).

Apés terem sido revelados no estudo Connolly [New England Jowrnal of
Medecine (NEJM), 1997, vol. 337] e objecto de publicagio, no més de Julho de
1997, pela Food and Drug Administration (Agéncia americana da Alimentacdo e
dos Medicamentos), num boletim intitulado Health Advisory on Fenfluramine/
/Phentermine for Obesity, uma série de casos de valvulopatias cardiacas (a seguir
«VPC»), relatados nos Estados Unidos principalmente no que respeita a pacientes
que tomaram fenfluramina combinada com fentermina, a recorrente e os seus
licenciados retiraram imediatamente do mercado os medicamentos contendo
fenfluramina ou dexfenfluramina, enquanto aguardavam estudos complementa-
res que pudessem confirmar as suas caracteristicas em termos de seguranga.

Em Setembro de 1997, face aos casos assim relatados, foram suspensas em todos
os Estados-Membros e nos Estados-Unidos as AIM de medicamentos contendo
dexfenfluramina e fenfluramina.

Por decisio de 9 de Margo de 2000, adoptada na sequéncia de uma reavaliagdo
destas substincias ao abrigo do disposto no artigo 15.°-A da Directiva 75/319, a
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Comissdo ordenou a revogacdo das AIM de medicamentos para uso humano que
contém as seguintes substdncias: dexfenfluramina e fenfluramina [Decisdo
C(2000) 573, a seguir «decisio impugnada»]. Esta decisdio enumera, no seu
anexo I, os medicamentos em questdo, as empresas que os comercializavam —
ou seja, a recorrente, as suas filiais ou os seus licenciados — e os Estados-
-Membros em causa.

Segundo a resposta da recorrente a uma questdo escrita do Tribunal, antes da
adopcdo desta decisio, tinha expirado o perfodo de validade de cinco anos —
fixado pelo artigo 10.°, n.° 1, da Directiva 65/65 — das AIM de certos
medicamentos por si comercializados e abrangidos pela decisio impugnada. Na
audiéncia, a recorrente precisou, porém, que, na altura dessa adopcio, estavam
em curso procedimentos de renovagdo dessas autorizagdes junto das autoridades
competentes dos Estados-Membros em causa. Esses procedimentos foram
interrompidos como consequéncia da decisdo impugnada. As AIM continuavam,
pois, vilidas, segundo as regras nacionais apliciveis, enquanto se aguardava a
adopgdo das decisdes sobre os pedidos de renovacio. Estas declarac@es nio foram
contestadas pela Comissio.

Na audiéncia, a recorrente acrescentou, porém, que, entretanto, as AIM dos
medicamentos em questdo foram suspensas ou revogadas, em cumprimento da
decisdo impugnada, pelas autoridades competentes dos Estados-Membros em
causa.

Decisdo C(96) 3608 final/2 da Comissdo, de 9 de Dezembro de 1996

Em 17 de Maio de 1995, a Republica Federal da Alemanha consultou o CEF, ao
abrigo do artigo 12.° da Directiva 75/319, afirmando-se preocupada com os
riscos apresentados por certos anorexigenos que actuam por via central, entre os
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quais figuravam os medicamentos contendo substincias serotoninérgicas comer-
cializadas pela recorrente, bem como os anorexigenos «de tipo anfetaminico».
Enquanto estes tltimos aumentam a neurotransmissio ao nivel dos neurotrans-
missores (catecolamina) e produzem habitualmente um efeito estimulante, os
anorexigenos serotoninérgicos actuam aumentando a libertagio e inibindo a
recaptura de serotonina e ndo tém efeito estimulante ou euforizante. A autoridade
alema competente suspeitava que o conjunto destes medicamentos provocava
hipertensdo arterial pulmonar primaria (a seguir «HPP»).

O CEF instaurou o procedimento previsto no artigo 13.° da Directiva 75/319
para avaliar estas duas categorias de anorexigenos.

No seu relatério cientifico de avalia¢do de 5 de Fevereiro de 1996, o relator, o Dr.
Le Courtois, analisou a relagio beneficio/risco dos anorexigenos. Realgou, neste
quadro, por um lado, o risco de HPP, «a maior parte das vezes fatal», com base
no relatério do estudo internacional sobre HPP (International Primary Pulmo-
nary Hypertension Study, a seguir «estudo IPPH»), datado de 7 de Marco
de 1995. Sublinhou, por outro lado, que, «[...] quando a obesidade é de tal modo
grave que reduz a esperanca de vida do paciente, é necessirio um tratamento
farmacolégico, no quadro de uma abordagem global que inclua medidas
dietéticas, psicoterapia e exercicio. Os anorexigenos representam actualmente o
tinico tratamento farmacoldgico disponivel e tém, assim, um papel no tratamento
da obesidade». No que respeita mais especificamente a fenfluramina e a
dexfenfluramina, afirmou que satisfaziam o critério da eficicia a longo prazo
(um ano) e a finalidade do tratamento da obesidade, que é conseguir uma perda
de peso prolongada e duradoura. A nido dependéncia associada a estas
substancias facilitard a sua utilizagio a longo prazo. Contudo, o relatério
salientou a existéncia de um nexo de causalidade entre a ingestdo destas
substdncias e a HPP. Além disso, embora parecam ser as mais eficazes, a sua
capacidade de redugdo da morbilidade e da mortalidade ainda no foi demons-
trada. O relator concluiu preconizando uma harmoniza¢io de certos dados
constantes do resumo das caracteristicas do produto respeitante aos medicamen-
tos em causa.
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Em 17 de Julho de 1996, o CEF emitiu um parecer final a respeito da
fenfluramina e da dexfenfluramina. Recomendou a manutenciio das AIM, mas
com um certo nimero de modificacdes dos resumos das caracteristicas do
produto relativos aos medicamentos que contém estas substincias.

No seu relatério de avaliagdo de 18 de Julho de 1996, respeitante ao conjunto das
substancias anorexigenas, o CEF recordou que, segundo as conclusées do grupo
de trabalho «farmacovigildncia», composto por peritos nacionais no dominio da
farmacovigilancia e responsdvel pelo aconselhamento do CEF em questdes
relativas & seguranga dos medicamentos, o relatério do estudo IPPH, de 7 de
Margo de 1995, tinha comprovado a existéncia de um nexo de causalidade entre
a ingestdo de substincias anorexigenas e o aparecimento de HPP. Resulta dos
autos que este estudo tinha sido realizado de 1992 a 1994, por iniciativa da
recorrente, por um grupo internacional de peritos independentes nos dominios da
epidemiologia e da pneumologia, para avaliagio da probabilidade de haver uma
relagdo entre o aparecimento de HPP e a exposiciio a uma série de factores, em
especial, a tomada de anorexigenos. Além disso, o CEF salientou nomeadamente
que foram relatados casos de HPP associados a todos os anorexigenos que
actuam por via central (com excep¢ido do fenbutrazato e da propilhexedrina).
Afirmou que «se tratava de um efeito de classe». No que toca mais
especificamente a fenfluramina e & dexfenfluramina, indicou que estas subs-
tincias tinham sido recentemente objecto de estudos a longo prazo e a curto
prazo, bem como de relatérios e numerosas publicacdes. A sua eficicia a longo
prazo terd sido comprovada. Contudo, esta eficicia terd sido unicamente
comprovada no que respeita a perda de peso. O CEF concluiu que, nessas
condigdes, a relagdo beneficio/risco das substincias anorexigenas era favordvel,
desde que fosse modificado o resumo das caracteristicas do produto relativo aos
medicamentos em causa.

Este processo levou a adopgdo da decisdo de 9 de Dezembro de 1996, que se
baseia expressamente nos artigos 12.° e 14.° da Directiva 75/319. Em
conformidade com o parecer do CEF de 17 de Julho de 1996, a Comissio
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ordenou aos Estados-Membros em causa que modificassem certos dados clinicos
constantes dos resumos das caracteristicas do produto aprovados quando da
concessdo das AIM para os medicamentos em questio. A Comissdo ordenava que
fossem mencionados os seguintes dados clinicos:

«Indicacdes terapéuticas:

Terapéutica adjuvante da dieta, em doentes com obesidade e um indice de massa
corporal (IMC) de 30 kg/m? ou superior, que nio responderam a um regime de
perda de peso apenas.

Nota: Um estudo recente, controlado por dupla ocultagio durante um periodo de
um ano, demonstrou que o nimero de pacientes que respondiam ao tratamento
no termo de um ano era duas vezes mais importante no grupo que recebia
dexfenfluramina ou fenfluramina e o regime hipocalérico do que no [dos
pacientes] tratados com placebo e um regime. Uma diminui¢do de 10% do peso
corpdreo inicial foi observada em, respectivamente, 35% e 17% dos pacientes. A
eficicia apenas foi demonstrada no que respeita a reducdo de peso. Nao se
encontram ainda disponiveis dados sobre alteragdes na morbilidade ou na
mortalidade.

Posologia e modo de administra¢do:

Recomenda-se que o tratamento seja conduzido sob vigildncia de médicos com
experiéncia no tratamento da obesidade [...].

O tratamento da obesidade deve ser efectuado utilizando uma abordagem global
que deverd incluir dieta, métodos psicoterapéuticos e médicos [...].
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A duragio do tratamento néo deve exceder os trés meses no que toca a pacientes
que apresentem, nos trés meses seguintes ao inicio do tratamento, uma perda de
peso igual ou superior a 10% do peso inicial. Se a perda de peso nio se mantiver
durante o tratamento, este Giltimo ndo deve ser prosseguido. Nio se encontram
ainda disponiveis dados sobre a eficicia destes medicamentos apés um ano de
tratamento.

Contra-indicacbes:

— Hipertensdo arterial pulmonar.

— Hist6ria médica actual ou passada de doenca cardiovascular ou vascular
cerebral.

— Histéria médica actual ou passada de perturbagdes psiquidtricas, incluindo
anorexia nervosa e depressao.

— Propensdo para o abuso de medicamentos, alcoolismo conhecido.

— Criangas de idade inferior a 12 anos.

A terapéutica medicamentosa combinada com qualquer outro anorexigeno de
acgdo central é contra-indicada devido ao risco aumentado de hipertensio
arterial pulmonar potencialmente fatal.
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Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo:

[...] Tém sido relatados casos de hipertensdo arterial pulmonar grave, frequen-
temente fatal, em doentes que receberam anorexigenos [deste tipo]. Um estudo
epidemiolégico demonstrou que a ingestio de dexfenfluramina ou de fenflura-
mina constitui um factor de risco relacionado com o desenvolvimento da
hipertensdo arterial pulmonar e que a ingestio de anorexigenos estd fortemente
associada a um risco aumentado para esta reac¢do adversa ao medicamento. Em
virtude deste raro mas grave risco, hd que sublinhar dever ser cuidadosamente
respeitada a indicagdo terapéutica e a duragdo do tratamento; uma duragio de
tratamento superior a trés meses, bem como um IMC [superior ou igual a]
30 kg/m* aumentam o risco de hipertensdo arterial pulmonar; a ocorréncia ou o
agravamento de dispneia de esforco devem levar & suspeita de um caso de
hipertensio arterial pulmonar. Nestas circunstincias, hi que por imediatamente
termo ao tratamento e o paciente deve ser encaminhado para uma unidade
especializada para ser examinado.»

Por 1ltimo, a decisio de 9 de Dezembro de 1996 mencionava, entre os efeitos
indesejaveis, a HPP, alguns efeitos sobre o sistema nervoso central (essencial-
mente depressio, confusio, agitacio, distirbios do sono, tonturas e vertigens) e
efeitos cardiovasculares (essencialmente, taquicardia e sincope).

A decisdo impugnada

Em 22 de Outubro de 1997, apés vérios Estados-Membros terem notificado a
EMEA as suas decisdes de suspender as AIM dos medicamentos contendo

fenfluramina ou dexfenfluramina (v., supra, n.° 17), a questdo foi colocada ao
CEF ao abrigo do artigo 15.°-A da Directiva 75/319.
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Os relatorios e o relatério complementar (relatério Picon/Abadie e relatério
Castot/Costagliola/Fosset-Martinetti/Ropers) foram apresentados, respectiva-
mente, em Junho de 1998 e em Abril de 1999. Em 22 de Abril de 1999, o CEF
emitiu o seu parecer inicial a respeito da avaliacio cientifica dos medicamentos
contendo dexfenfluramina e fenfluramina e aconselhou a revogacio das AIM
destes medicamentos.

Em 11 de Maio de 1999, a recorrente interpds, no CEF, recurso administrativo
contra este parecer, ao abrigo do artigo 13.°, n.° 4, segundo periodo, da Directiva
75/319. Foram apresentados relatérios pelo relator (relatorio O’Mahony/Slattery
de 19 de Julho de 1999, actualizado em 20 de Agosto de 1999) e pelo co-relator
(relatério Van Bronswijk de 16 de Julho de 1999), nomeados no dmbito deste
processo de recurso.

No seu parecer final de 31 de Agosto de 1999 a respeito dos medicamentos
contendo dexfenfluramina ou fenfluramina, o CEF indeferiu o recurso da
recorrente ¢ manteve a sua recomendagdo de revoga¢io da AIM dos medica-
mentos em questdo, por apresentarem uma relagio beneficio/risco desfavoravel.

Nas suas conclusGes cientificas em anexo a este parecer, bem como no seu
relatério de avaliagdo respeitante a4 dexfenfluramina e a fenfluramina de 31 de
Agosto de 1999, o CEF salienta que os dois principais problemas de seguranca
examinados dizem respeito & HPP e as VPC «em condi¢des normais de
utilizagdo».

No que toca a HPP, baseia-se, por um lado, nas observagdes provenientes da
notificaciio espontinea de 105 casos de HPP, relatados nos relatdrios recebidos
antes de 31 de Dezembro de 1998, e, por outro lado, no estudo IPPH. Remete
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para o relatério deste estudo, de 7 de Marco de 1995, para o relatério final do
estudo IPPH publicado no New England Journal of Medecine de 29 de Agosto
de 1996 (NEJM, vol. 335, n.° 9), bem como para os resultados respeitantes aos
tinicos derivados da fenfluramina objecto de relatério nas revistas especializadas
(NEJM de 11 de Fevereiro de 1999, vol. 340, n.° 6). Apés ter «reavaliado o
estudo [IPPH] A luz dos argumentos» dos titulares das AIM em causa, concluiu
que «as provas a favor de uma relagio causal entre a ingestdo de anorexigenos e a
ocorréncia de uma [HPP] continuam a ser vélidas».

No que toca as VPC, o CEF observa que, nos casos de VPC relatados no quadro
da notificacio espontinea, os pacientes tinham geralmente seguido um trata-
mento por associacdo de anorexigenos durante um periodo médio de cinco meses
no momento do diagnéstico. Os casos relatados demonstraram que as VPC sdo
potencialmente graves e exigem por vezes intervencdo cirirgica. Nao estariam
disponiveis dados definitivos sobre a evolugio clinica (agravamento ou regressao)
destas VPC. Quanto aos estudos epidemioldgicos, em especial os estudos Jick,
Weissman e Khan (NEJM de 10 de Setembro de 1998, vol. 339, n.° 11),
demonstram designadamente que: 1) os estudos comparativos mais convincentes
vdo no sentido de uma associacdo entre a dexfenfluramina e a fenfluramina e o
surgimento de VPC; 2) é provavel que esta associac¢io seja de natureza causal, o
que é comprovado por efeitos dependentes da dose e da duragdo do tratamento
sugeridos por alguns estudos; 3) 0 aumento da ocorréncia de VPC — que reflecte
o niimero de pacientes afectados e a sua duragio — podera ser fraco quando a
duracio do tratamento seja curta, por exemplo, inferior a trés meses. Estes
resultados poderdo explicar o pequeno nimero de casos relatados na Europa;
4) esta associacdo existe no caso da dexfenfluramina ou da fenfluramina
administradas isoladamente uma da outra. Nio se sabe se uma associa¢do com
outros anorexigenos aumenta o risco. Certos dados confortam esta hipétese, mas
sdo de interpretagio dificil, tendo em conta a duragdo mais longa do tratamento
em caso de associacdo. O CEF dai conclui que «[a]pesar de ndo estar comprovada
a relacio de causalidade e apesar das grandes variacGes na frequéncia das
notificacdes de [VPC] em associacio com a dexfenfluramina e a fenfluramina,
[...] os dados provenientes da comunicagio espontinea e de um grande nimero
de estudos epidemioldgicos indicam a existéncia de um risco de [VPC] em
pacientes tratados com dexfenfluramina e fenfluramina».
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No que respeita 4 eficicia, o CEF salienta que: 1) o efeito médio das substancias
em causa é modesto, nunca excedendo uma redug¢io de peso de 3 a 4 quilos, seja
qual for a duragdo. Contudo, no estudo «INDEX» referente a um ano de
utilizagio da dexfenfluramina, a percentagem de pacientes que responderam ao
tratamento, isto é, de pacientes que perderam pelo menos 10% do seu peso
inicial, foi quase o dobro relativamente ao grupo ao qual foi administrado o
placebo; 2) a manutenc¢do de uma perda de peso a longo prazo foi demonstrada
com a dexfenfluramina ou a fenfluramina ministradas durante um ano de
tratamento; 3) a perda de peso ndo alterou a reparticio das gorduras, que
constitui um factor de risco cardiovascular reconhecido; 4) os efeitos sobre os
factores de risco metabdlicos ndo foram mais importantes do que os que se
prendem com a perda de peso e também ndo puderam ser atribuidos unicamente
a dexfenfluramina ou a fenfluramina; 5) foi observado um aumento do peso logo
ap6s a suspensido do tratamento. O CEF concluiu:

«O objectivo do tratamento da obesidade consiste na obtengdo de uma perda de
peso durdvel e significativa no plano clinico, que possa diminuir os factores de
risco cardiovasculares e outros factores de risco conhecidos, bem como a
morbilidade e a mortalidade que lhes estdo associadas. Este objectivo s6 pode ser
atingido através de um tratamento a longo prazo. Esta observacio, assente na
acumulacio dos conhecimentos cientificos adquiridos no decurso dos tltimos
anos, vem expressa nas recomendagdes médicas em vigor. Assim, a eficicia
terapéutica limitada da dexfenfluramina e da fenfluramina deve ser apreciada a
luz dos respectivos perfis de seguranga.»

Pondemndo, por um lado, esta eficdcia terapéutica «limitada» e, por outro, «o
risco bem conhecido de [HPP] plenamente tomado em conta na decisfio [...] de
9 de Dezembro de 1996», bem como o facto de «os dados farmacoepidemio-
l6gicos e as observacGes provenientes da notificagio espontinea constituirem
provas a favor de uma associagio entre a dexfenfluramina e a fenfluramina e a
ocorréncia de [VPC], principalmente anomalias da valvula aértica», o CEF
considerou que a relacio beneficio/risco destas substancias é desfavoravel e
recomendou a revogacdo das AIM para todos os medicamentos contendo as
referidas substincias.
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Em 9 de Marco de 2000, a Comissiao adoptou a decisdo impugnada. No artigo 1.°
do dispositivo desta decisio, a Comissdo ordena aos Estados-Membros que
revoguem «as autorizacoes nacionais de [introdugdo] no mercado previstas no
[primeiro] pardgrafo do artigo 3.° da Directiva 65/65, relativas aos medicamentos
[que contém dexfenfluramina e fenfluramina] enumerados no anexo I» desta
decisdo. Justifica, no artigo 2.° desta decisdo, essa revogacdo por remissio para as
conclusdes cientificas juntas ao parecer final do CEF de 31 de Agosto de 1999
sobre estas substincias (anexo II). Ordena, no artigo 3.° da referida decisio, aos
Estados-Membros interessados que cumpram a decisdo impugnada no prazo de
30 dias a contar da sua notificagdo.

Tramitagio processual ¢ pedidos das partes

Por peticio que deu entrada na Secretaria do Tribunal de Primeira Instincia em
31 de Maio de 2000, a recorrente interpds o presente recurso.

Por decisdo de 14 de Marco de 2002, o Tribunal atribuiu o processo & Segunda
Sec¢io Alargada, nos termos do disposto no artigo 51.° n.° 1, do seu
Regulamento de Processo.

Por despacho de 25 de Abril de 2002, o presidente da Segunda Sec¢do Alargada
ordenou, depois de ouvir todas as partes, a apensacio, para efeitos da fase oral,
dos presentes autos aos processos apensos T-74/00, T-76/00, T-83/00 a T-85/00,
T-132/00, T-137/00 e T-141/00.
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40 Com base no relatério do juiz-relator, o Tribunal de Primeira Instancia (Segunda
Seccdo Alargada) decidiu dar inicio a fase oral do processo. No dmbito das
medidas de organiza¢do do processo, convidou as partes a apresentar determi-

nados documentos e a responder a algumas perguntas escritas. As partes
acederam a esses pedidos.

a1 As alegagbes das partes e as suas respostas as perguntas do Tribunal foram
ouvidas na audiéncia que se realizou em 7 e 8 de Maio de 2002. Na audiéncia,
foram igualmente ouvidos os peritos que assistiam as partes, designadamente a
pedido destas.

a2 A recorrente conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— anular a decisio impugnada;

— condenar a recorrida nas despesas.

43 A recorrida conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— negar provimento ao recurso;

— condenar a recorrente nas dCSpCSHS.
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Questido de direito

A recorrente invoca, em primeiro lugar, a violag¢do do artigo 11.° da Directiva
65/65; em segundo lugar, a irregularidade formal do parecer do CEF; em terceiro
lugar, um erro manifesto de apreciacio e a violagio do principio da boa
administragio; em quarto lugar, a violagdo do principio da proporcionalidade e,
em quinto lugar, a insuficiéncia da fundamentacio da decisdo impugnada.

A titulo liminar, hd que recordar que, segundo jurisprudéncia bem firmada, a
incompeténcia da instituicio que adoptou o acto impugnado constitui um
fundamento de anula¢do de ordem puiblica que pode ser conhecido oficiosamente
pelo juiz comunitirio, mesmo que nenhuma das partes lhe tenha pedido para o
fazer (v., neste sentido, ac6rddos do Tribunal de Justica de 10 de Maio de 1960,
Alemanha/Alta Autoridade, 19/58, Recueil, pp. 469, 488, Colect. 1954-1961,
p- 401; e de 13 de Julho de 2000, Salzgitter/Comissio, C-210/98 P, Colect.,
p- [-5843, n.° 56).

No caso em aprego, ha, portanto, que apreciar oficiosamente a competéncia da
Comissdo para tomar a decisdo impugnada.

Contudo, a luz do seu acérdio de 26 de Novembro de 2002, Artegodan e
0./Comissdo (T-74/00, T-76/00, T-83/00 a T-85/00, T-132/00, T-137/00 e
T-141/00, Colect., p. 11-4945), o Tribunal considera que é ttil introduzir desde ja
certas precisdes de ordem geral no que toca a apreciagdo dos critérios de
revogacdo das AIM de medicamentos, enunciados no artigo 11.° da Directiva
65/65, face aos fundamentos invocados pela recorrente para contestar o mérito
da decisdo impugnada.
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Observagdes de ordem geral relativas aos critérios de revogacio das AIM de
medicamentos aplicados no caso em apreco

A recorrente contesta, em primeiro lugar, a ponderacdo dos beneficios e dos
riscos que apresentam as substdncias em questdo, no momento da aplicagdo, no
caso em aprego, dos critérios de revogagdo das AIM enunciados no artigo 11.° da
Directiva 65/65.

A este respeito, basta recordar que, quando se avalia um qualquer medicamento,
o grau de nocividade que a autoridade competente pode considerar aceitdvel
depende concretamente dos beneficios que se pressupde que o medicamento
oferece, pelo que as condigdes referentes, respectivamente, a eficicia e a
seguranga de um medicamento, enunciadas no artigo 11.° da Directiva 65/65,
s6 podem ser examinadas em relagdo de reciprocidade (acérddo Artegodan e
0./Comissdo, ja referido, n.° 178).

Quanto as demais criticas avangadas pela recorrente, relacionam-se mais
especificamente com a apreciagio, no quadro da aplicagio do critério referente
a seguranca, do risco de HPP — que tinha ja sido tomado em consideracfio na
decisdo de 9 de Dezembro de 1996 (v., supra, n.°* 22 a 26) — e do novo risco de
VPC, pretensamente relacionados com a administracio das substdncias em
questdo. A recorrente denuncia, em especial, a incoeréncia e a insuficiéncia de
fundamentagéio do parecer final do CEF de 31 de Agosto de 1999, face aos
estudos cientificos tomados em consideragio por este comité. Estes estudos nio
demonstraram a existéncia de um nexo de causalidade entre a ingestdo das
substdncias em questdo e a ocorréncia das afecgdes anteriormente referidas. Além
disso, alguns de entre estes ndo apresentario garantias de rigor cientifico
bastante. Além disso, a recorrente invoca que, ao partilhar deste parecer, na
decisdo impugnada, a Comissdo cometeu um erro manifesto de apreciagio e
infringiu o principio da boa administragdo. A isto acresce que, ao ordenar a
revogagdo das AIM dos medicamentos em causa, a Comissdo infringiu o
principio da proporcionalidade, em razdo, em primeiro lugar, da eficicia e da
inocuidade destes medicamentos e, em segundo lugar, da sua retirada do mercado
por iniciativa da recorrente enquanto aguardava os resultados das verificacGes
complementares que a mesma pretendia efectuar a fim de confirmar a seguranca
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que apresentam estes medicamentos. Por ultimo, a decisio impugnada estd
insuficientemente fundamentada, na medida em que a Comissdo ndo justificou a
adopgdo de uma decisio que é fundamentalmente diferente da decisdo de 9 de
Dezembro de 1996.

No que respeita as criticas referidas no niimero anterior, importa salientar desde
ja que resulta claramente das conclusdes cientificas do CEF que motivaram a
decisdo impugnada (v., supra, n.°* 31 a 36), bem como dos antecedentes do
litigio, que esta decisio se funda na comprovagio, com base em novas
informagdes cientificas, de um risco de VPC pretensamente associado as
substincias em questdo. Como de resto confirmou explicitamente a Comissio
nas suas alegacdes escritas e na audiéncia, foi a tomada em consideragdo deste
novo risco, relativamente aos elementos disponiveis quando da avaliacio das
mesmas substincias em 1996, que conduziu o CEF, no seu parecer de 31 de
Agosto de 1999, e a Comissdo, na decisio impugnada, a alterarem a sua
apreciagdo favordvel, que tinham emitido em 1996, da relacio beneficios/riscos
das substincias em questdo. Sob este aspecto, ha que notar, com efeito, que a
precisdo relativa a eficicia «limitada» das substincias em causa, referida nas
conclusdes cientificas do CEF em anexo a decisdo impugnada, ndo comporta
nenhuma apreciacdo da eficicia destas substincias distinta da que foi efectuada
em 1996 com base nos mesmos estudos cientificos referentes a essa eficicia.

Neste contexto, incumbird, eventualmente, as autoridades nacionais competentes
proceder a uma nova avaliagio da relacdo beneficios/riscos que apresentam as
substincias em causa, apés terem apreciado em especial os riscos, designada-
mente de VPC, relacionados com estas substincias, a luz dos dados cientificos
mais recentes que estejam disponiveis quando deste exame. A este respeito,
importa recordar que, quando estiverem perante dados novos — relativamente a
tltima avaliacio dos medicamentos em causa, efectuada, no caso em apreco,
quando da adopgio da decisdo de 9 de Dezembro de 1996 — que, sem afastarem
a incerteza cientifica, permitam razoavelmente suscitar ddvidas quanto 2
inocuidade e/ou a eficicia destes medicamentos e conduzam a uma apreciagio
desfavordvel da sua relagdo beneficios/riscos, as autoridades competentes estio
obrigadas, por forga do artigo 11.° da Directiva 65/65, interpretado a luz do
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principio da precaugio, que constitui um principio geral do direito comunitario, a
suspender ou a revogar a AIM desses medicamentos (acérddo Artegodan e
o0./Comissdo, ja referido, nomeadamente n.® 172, 184, 192 e 194).

Quanto & competéncia da Comissio para tomar a decisio impugnada

Ha que apreciar se as AIM nacionais dos medicamentos em questio no caso em
apreco se inseriam — na sequéncia da respectiva alteracdo através da decisdo de
9 de Dezembro de 1996, que se funda no artigo 12.° da Directiva 75/319 (v.,
supra, n.° 26) — no dmbito de aplicagdo do artigo 15.°-A, n.° 1, desta directiva,
que serve de base & decisio impugnada. Esta questio coloca-se exactamente nos
mesmos termos que os referentes a questdo da competéncia da Comissio para
adoptar as decisBes impugnadas nos processos conexos T-74/00, T-76/00,
T-83/00 a T-85/00, T-132/00, T-137/00 e T-141/00, Artegodan e o./Comissio,
apensos aos presentes autos para efeitos da fase oral. Com efeito, ao ordenar, no
caso em aprego, uma alteragdo substancial dos dados clinicos que figuram no
resumo das caracteristicas do produto das AIM dos anorexigenos serotoninér-
gicos em questdo, a Comissdo procedeu, na decisdo de 9 de Dezembro de 1996, a
uma harmonizagio destas autoriza¢des, na medida em que o resumo das
caracteristicas do produto, aprovado quando da emissio da AIM de um
medicamento, constitui um elemento essencial desta autorizacio. Do mesmo
modo, as AIM nacionais de medicamentos contendo os anorexigenos de tipo
anfetaminico em consideragio nos processos que conduziram ao acérdio
Artegodan e o0./Comissdo, ja referido, foram harmonizadas através da decisio
C(96) 3608 final/1 da Comissdo, de 9 de Dezembro de 1996, adoptada com base
no artigo 12.° da Directiva 75/319, antes de serem objecto das decisdes litigiosas
nesses processos, adoptadas pela Comissdo com base no artigo 15.°-A, n.° 1,
desta directiva.

Neste contexto, na audiéncia, foi dada oportunidade & Comissio para
desenvolver a sua argumentagéo referente a autoridade competente para revogar
as AIM dos medicamentos em questdo. Além disso, nos nove processos apensos
para efeitos da fase oral, as partes foram previamente convidadas, por escrito,
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pelo Tribunal, a tomarem posicio, na audiéncia, sobre as possiveis consequéncias
de uma eventual anulacdo das decisdes impugnadas por incompeténcia da
Comissio.

A recorrente limitou-se a indicar, na audiéncia, que, na hipétese de tal anulagio
da decisdo impugnada, o recomeco da comercializagio dos medicamentos em
causa ndo seria automatico. Ficaria dependente dos resultados do estudo que
tenciona levar a cabo para demonstrar a eficicia e a seguranca destes
medicamentos, em caso de anulacio pelo Tribunal da decisdo impugnada.

A Comissdo, por seu turno, considera que o artigo 15.%-A, n.° 1, da Directiva
751319, que se refere explicitamente as autorizagdes concedidas nos termos das
disposi¢des do capitulo III, também abrange as AIM harmonizadas nos termos do
artigo 12.° da referida directiva.

Esta tese ndo pode ser acolhida, pelas mesmas razdes, para as quais se remete, que
conduziram o Tribunal a declarar a incompeténcia da Comissio para adoptar as
decisbes impugnadas no acérddo Artegodan e o0./Comissio, ja referido, atenta a
identidade, sob este aspecto, das questdes de direito suscitadas, como foi ja
salientado (v., supra, n.° 53).

No caso em apreco, basta, portanto, referir, em primeiro lugar, que, na
sistematica do capitulo III da Directiva 75/319, se se abstrair da decisio de 9 de
Dezembro de 1996, a gestio das AIM, puramente nacionais, dos medicamentos
em questdo inseria-se no dominio, em principio residual, da competéncia
exclusiva dos Estados-Membros em causa (acérdio Artegodan e o./Comissio, ja
referido, n.® 114 a 116).
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Além disso, hd que recordar que resulta do préprio teor do artigo 12.° desta
directiva que este institui, no dominio da competéncia dos Estados-Membros, um
procedimento puramente consultivo que reveste, além disso, caracter facultativo
e que, para além do mais, pode ser iniciado ndo apenas pelos Estados-Membros
em causa mas também pela Comissdo ou o requerente ou o titular de uma AIM.
Além disso, no sistema instituido pelo capitulo III da Directiva 75/319, este
artigo, que ndo se inscreve nas disposi¢bes que enquadram de forma mais
especifica o procedimento de reconhecimento mituo, nio pode ser interpretado a
luz da finalidade especifica atribuida a este procedimento, que tende, em iltima
andlise, 4 adop¢do de uma decisio comum pelos Estados-Membros em causa,
eventualmente, através do procedimento de arbitragem comunitario instituido
pelo artigo 10.° desta mesma directiva quando os Estados-Membros ndo
cheguem a acordo no prazo fixado (acérdio Artegodan e o./Comissdo, ji
referido, n.% 132 e 133).

Com efeito, na légica do capitulo IIl da Directiva 75/319, o artigo 12.° desta
directiva tem vocagdio para se aplicar no dominio residual da competéncia
exclusiva dos Estados-Membros, ou quando da concessdo da AIM inicial de um
medicamento pelo Estado-Membro de referéncia. Neste quadro juridico, os
Estados-Membros, que dispdem de uma mera faculdade de consulta do CEF, ndo
podem ficar implicitamente privados da sua competéncia por fazerem uso dessa
faculdade ou pelo facto de a Comissio, o requerente ou o titular de uma AIM
consultarem o CEF nos termos do artigo 12.° No dominio do procedimento de
reconhecimento miituo, esta privagio da competéncia conduziria, de resto, na
hipétese de uma consulta do CEF ao abrigo do artigo 12.° pelo Estado-Membro
de referéncia, a que se afastassem, a favor da aplicacio imediata de um
procedimento de arbitragem comunitirio, as fases prévias de reconhecimento
mituo e de concertagio entre os Estados-Membros em causa com vista a
atingir-se um acordo — com base no conjunto dos documentos e informagdes a
que se refere o artigo 4.° da Directiva 65/65 —, expressamente previstas pelos
artigos 9.°, n.° 4, e 10.°, n.° 2, da Directiva 75/319. No dominio da competéncia
exclusiva dos Estados-Membros, esta privagio da competéncia traduzir-se-ia
também na aplicagdo imediata de um procedimento de arbitragem, no que
respeita a medicamentos que nunca foram previamente objecto de um exame
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comum pelos Estados-Membros em causa, andlogo ao que caracteriza o
procedimento de reconhecimento miituo (acérddo Artegodan e o./Comissdo, ja
referido, n.”* 129, 130 e 142).

Neste contexto, na falta de disposicio expressa, o principio enunciado no
artigo 5.°, primeiro paragrafo, CE, por forca do qual a Comunidade actua nos
limites das atribuicdes que lhe sdo conferidas, opoe-se a uma interpretagio do
artigo 12.° da Directiva 75/319 no sentido de que habilita tacitamente a
Comissdo a adoptar uma decisdo vinculativa nos termos do procedimento
previsto pelo artigo 14.° desta directiva (acérddo Artegodan e o./Comissdo, ja
referido, n.%* 136 a 147).

Em segundo lugar, ha que recordar que o prmc1p10 segundo o qual a Comunidade
actua nos limites das atrlbulgoes que lhe sio conferidas também obsta a uma
interpretagdo do artigo 15.°-A, n.° 1, da Directiva 75/319 que conduza a que, na
falta de qualquer disposicio que preveja esta transferéncia de competéncias, a
harmonizagio facultativa de certas AIM, em conformidade com o parecer ndo
vinculativo emitido pelo CEF ao abrigo do artigo 12.° desta directiva, tenha por
efeito retirar aos Estados-Membros em causa a sua competéncia no que respeita
as posteriores decisdes referentes a alteragdo, a suspensdo ou a revogacdo destas
autorizagdes. Ora, no caso em apreco, a ideia de uma perenizacio dessa
harmoniza¢do — que se concretizard pelo recurso ao procedimento de arbi-
tragem comunitirio — ndo resulta nem das disposicdes do capitulo III da
directiva anteriormente referida nem do objectivo por esta prosseguido (ac6rdido
Artegodan e 0./Comissio, ja referido, n.”® 149 a 154).

Nestas condigdes, no sistema de harmonizacio instituido pelo capitulo 1II da
Directiva 75/319, baseado precisamente no principio do reconhecimento mituo
conjugado com os procedimentos de arbitragem comunitdria, a no¢do de AIM
concedida nos termos das disposicdes deste capitulo, a que se refere o
artigo 15.°-A, n.° 1, abarca unicamente as autorizacdes concedidas pela via do
reconhecimento mutuo ou da arbitragem. Esta no¢do ndo pode ser interpretada
no sentido de que abarca igualmente as autoriza¢bes nacionais harmonizadas na
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sequéncia da consulta facultativa do CEF ao abrigo do artigo 12.°, que
continuam, portanto, inseridas no dominio, em principio residual, da competén-
cia exclusiva dos Estados-Membros em causa (acérddo Artegodan e o./Comissio,
ja referido, n.”® 149 e 155).

De onde resulta que, no caso em aprego, apesar de terem sido harmonizadas pela
decisdo de 9 de Dezembro de 1996, que carece de base legal, mas que se tornou
definitiva, as AIM dos medicamentos em causa ndo se inserem no ambito de
aplicagdo do artigo 15.°-A, n.° 1, da Directiva 75/319.

A decisdo impugnada, adoptada com base neste dltimo artigo, estd, portanto,
também ela desprovida de base legal.

Por todos os fundamentos expostos, a decisio impugnada deve ser anulada, sem
que seja necessario examinar os demais fundamentos invocados.

Quanto as despesas

Por forca do artigo 87.°% n.° 2, do Regulamento de Processo, a parte vencida é
condenada nas despesas se a parte vencedora o tiver requerido. Tendo a recorrida
sido vencida, deverd suportar a totalidade das despesas, nos termos pedidos pela
recorrente.
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Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA (Segunda Secgio Alargada)

decide:

1) A decisdao da Comissdo de 9 de Marco de 2000 [C(2000) 573] ¢ anulada.

2) A Comissao suportara a totalidade das despesas.

Moura Ramos Tiili

Pirrung Mengozzi Meij

Proferido em audiéncia ptiblica no Luxemburgo, em 28 de Janeiro de 2003.

O secretdrio O presidente

H. Jung R. M. Moura Ramos
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