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contra

Comissao das Comunidades Europeias, representada por L. Flynn e B. Stromsky,
na qualidade de agentes, com domicilio escolhido no Luxemburgo,

recorrida,

que tem por objecto um pedido de anulagdo da Decisdo C (2003) 1752 da Comissao,
de 21 de Maio de 2003, relativa a introdugdo no mercado de medicamentos para uso
humano que contém a substincia enalapril,

O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
DAS COMUNIDADES EUROPEIAS (Quinta Seccio),

composto por: M. Vilaras, presidente, M. E. Martins Ribeiro e K. Jirimie, juizes,

secretario: K. Andova, administradora,

vistos os autos e ap6s a audiéncia de 13 de Setembro de 2005,
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profere o presente

Acérdio

Quadro juridico

A regulamentacido respeitante & comercializacio dos medicamentos para uso
humano na Unido Europeia foi codificada pela Directiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um cédigo
comunitério relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311, p. 67, a seguir
«cédigo HUM» ou «<HUM»). Em conformidade com o seu artigo 129.°, o cédigo
HUM entrou em vigor em 18 de Dezembro de 2001.

O cbédigo HUM codifica, nomeadamente, as disposi¢des da Segunda Directiva
75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa & aproximacio das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especiali-
dades farmacéuticas (JO L 147, p. 13; EE 13 F4 p. 92; a seguir «Directiva 75/319»), tal
como alterada, nomeadamente, pela Directiva 83/570/CEE do Conselho, de 26 de
Outubro de 1983 (JO L 332, p. 1; EE 13 F14 p. 205), e pela Directiva 93/39/CEE do
Conselho, de 14 de Junho de 1993 (JO L 214, p. 22) (a seguir «Directiva 75/319,
alterada»).

Resulta do artigo 6.° HUM que nenhum medicamento para uso humano pode ser
introduzido no mercado de um Estado-Membro sem que uma autorizacio de
introdugdo no mercado (a seguir «AIM») tenha sido emitida pela autoridade
competente desse Estado-Membro, nos termos do cédigo HUM, ou pela
Comunidade, nos termos do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de
22 de Julho de 1993, que estabelece procedimentos comunitérios de autorizagio e
fiscalizacdo de medicamentos de uso humano e veterindrio e institui uma Agéncia
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Europeia de Avaliacio dos Medicamentos (JO L 214, p. 1). Por forca do seu
artigo 74.°, o essencial das disposi¢oes do Regulamento n.° 2309/93 entrou em vigor
em 1 de Janeiro de 1995.

Procedimentos de AIM

Existem trés procedimentos de AIM em matéria de medicamentos para uso
humano: o procedimento comunitario descentralizado, o procedimento comunitério
centralizado e o procedimento nacional.

O procedimento comunitirio descentralizado foi instituido pela Directiva 93/39, a
partir de 1 de Janeiro de 1995. Rege-se pelos artigos 28.° HUM e 29 HUM
(correspondentes aos artigos 9.° e 10.° da Directiva 75/319, alterada) e baseia-se no
principio do reconhecimento mutuo.

Esse procedimento comeca por um pedido de AIM nacional dirigido a um Estado-
-Membro (a seguir «Estado-Membro de referéncia»). A emissao dessa AIM opera-se
a nivel nacional, em condi¢des harmonizadas, fixadas inicialmente pela Directiva
65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa a aproximagio das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas, respeitantes as especia-
lidades farmacéuticas (JO 1965, 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18), condi¢des que estio
doravante codificadas, no essencial, nos capitulos 1 («Autorizacdo de introducdo no
mercado») e 3 («Processo relativo a introducao no mercado») do titulo III HUM
(«Introducido no mercado»).

O titular da AIM nacional assim emitida solicita entdao o seu reconhecimento num
ou em varios outros Estados-Membros, em conformidade com o artigo 28.° HUM,
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que figura no capitulo 4 («Reconhecimento mutuo das autorizagdes») do titulo III
HUM (a seguir «capitulo 4 do titulo Il HUM» ou «capitulo 4 HUM»). Esse ou esses
Estados-Membros sé podem recusar tal reconhecimento por motivos relacionados
com um risco para a saide publica (artigo 28.°, n.° 4, HUM e artigo 29.°, n° 1,
HUM). Se tal risco for invocado e se os Estados-Membros em causa ndo chegarem a
acordo sobre as medidas a tomar no que se refere ao pedido de reconhecimento, o
Comité das Especialidades Farmacéuticas (a seguir «CEF»), que estd integrado na
Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos (EMEA), é chamado a dar
parecer (artigo 29.°, n.° 2, HUM e artigo 32.° HUM) que é seguido de uma tomada de
decisdo obrigatéria pela Comissdo ou pelo Conselho (artigos 33.° HUM, 34.° HUM e
121, n.° 2, HUM).

O procedimento comunitirio centralizado foi instituido pelo Regulamento
n.° 2309/93. Segundo esse procedimento, o pedido de AIM ¢ dirigido 8 EMEA e
leva & concessdo de uma AIM, por decisdo da Comissido ou do Conselho, tomada
apds parecer do CEF. Esse procedimento é obrigatério para os medicamentos
obtidos por certos processos biotecnoldgicos e facultativo para outros medicamen-
tos inovadores. Nao diz respeito ao presente recurso.

O procedimento nacional resulta da aproximacéo das legislacbes nacionais encetada
pela Directiva 65/65 e aprofundada pela Directiva 75/319. Unico procedimento
existente antes da entrada em vigor, em 1 de Janeiro de 1995, dos procedimentos
comunitarios centralizado e descentralizado, deixou de ser aplicavel a partir de 1 de
Janeiro de 1998, salvo quando o medicamento se destinar a ser comercializado num
unico Estado-Membro [artigo 7.°-A da Directiva 65/65 (correspondente ao
artigo 18.° HUM), aditado pelo artigo 1.°, ponto 7, da Directiva 93/39]. Actualmente,
a apresentac¢io, em relagdo a um medicamento ja autorizado num Estado-Membro,
de um pedido de AIM noutro Estado-Membro implica automaticamente o inicio de
um procedimento de reconhecimento mutuo. A emissdo de uma AIM no quadro do
procedimento nacional opera-se nas condicbes harmonizadas evocadas no n.° 6
supra.
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Disposicbes em causa no presente processo

O capitulo 4 («Reconhecimento mutuo das autorizagdes») do titulo III HUM
(«Introducdo no mercado») comporta as seguintes disposicoes:

«Artigo 27.° [correspondente ao artigo 8.° da Directiva 75/319, alterada]

1. E criado um Comité das Especialidades Farmacéuticas, adiante designado por
[CEF], a fim de facilitar a adop¢io de uma posicio comum pelos Estados-Membros
no que se refere a autorizacdo dos medicamentos, assente em critérios cientificos de
eficdcia, qualidade e seguranca, e a favorecer assim a livre circulacdo de
medicamentos na Comunidade. O [CEF] esta integrado na [EMEA].

2. Para além das outras atribuicbes que lhe sdo conferidas pela legislacao
comunitaria, compete ao [CEF] analisar as questoes relativas & concessio, alteracio,
suspensdo ou revogacio da [AIM] que lhe sejam apresentadas de acordo com o
disposto na presente directiva.

Artigo 28.° [correspondente ao artigo 9.° da Directiva 75/319, alterada]

1. Antes de apresentar um pedido de reconhecimento de uma [AIM], o titular da
[AIM] deve informar o Estado-Membro que tiver concedido a autorizacio que serve
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de base ao pedido (Estado-Membro de referéncia) de que ird ser apresentado um
pedido em conformidade com a presente directiva, e deve comunicar-lhe quaisquer
aditamentos ao processo original [...]

Além disso, o titular da autorizacgio deve solicitar ao Estado-Membro de referéncia
que elabore um relatério de avaliacio sobre o medicamento em causa ou, se
necessario, que actualize o relatério de avaliagdo ja existente [...]

Aquando da apresentacdo do pedido, em conformidade com o n.° 2, o Estado-
-Membro de referéncia deve enviar o relatério de avaliagio ao ou aos Estados-
-Membros a que o pedido diga respeito.

2. Para obter o reconhecimento, de acordo com o processo estabelecido no presente
capitulo, num ou mais Estados-Membros, de uma autorizacio de introdugio no
mercado emitida por um Estado-Membro, o titular da autorizacio deve apresentar
um pedido as autoridades competentes do Estado-Membro ou Estados-Membros
em questio, acompanhado das informagdes e dos documentos referidos no
artigo 8.°, no n.° 1 do artigo 10.° e no artigo 11.° O titular deve certificar que se
trata de um processo em tudo idéntico ao admitido pelo Estado-Membro de
referéncia ou indicar quaisquer aditamentos ou alteracdes que ele possa conter [...]

3. O titular da autoriza¢io de introdugdo no mercado deve comunicar a [EMEA] o
referido pedido, bem como quais os Estados-Membros envolvidos e as datas de
apresentacio do pedido, e enviar-lhe uma cépia da autorizacio concedida pelo
Estado-Membro de referéncia. Deve igualmente enviar a [EMEA] cépias de todas as
[AIM] concedidas por outros Estados-Membros relativamente ao medicamento em
questio e mencionar se hd ou ndo um pedido de autorizacdo ji em estudo em
qualquer Estado-Membro.
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4. Salvo no caso excepcional previsto no n.° 1 do artigo 29.°, todos os Estados-
-Membros devem reconhecer a [AIM] concedida pelo Estado-Membro de referéncia
no prazo de 90 dias apéds a recepcio do pedido e do relatério de avaliagdo. Desse
facto devem informar o Estado-Membro de referéncia, os restantes Estados-
-Membros a que o pedido diga respeito, a [EMEA] e o titular da [AIM].

Artigo 29.° [correspondente ao artigo 10.° da Directiva 75/319, alterada]

1. Caso um Estado-Membro considere existirem razdes para supor que a [AIM]
pode constituir um risco para a saude publica, deve de imediato informar do facto o
requerente, o Estado-Membro de referéncia, os demais Estados-Membros a que o
pedido diga respeito e a [EMEA]. O Estado-Membro deve expor pormenorizada-
mente os seus motivos e indicar quais as medidas eventualmente necessdrias para
suprir as deficiéncias do pedido.

2. Todos os Estados-Membros interessados devem envidar esforcos no sentido de
chegarem a acordo quanto as medidas a adoptar relativamente ao pedido [..]
Todavia, caso os Estados-Membros ndo cheguem a acordo no prazo previsto no n.° 4
do artigo 28.°, devem informar de imediato a [EMEA] no sentido de submeter a
questdo ao [CEF], por forma a que seja aplicado o processo previsto no artigo 32.°

3. No prazo referido no n.° 4 do artigo 28.°, os Estados-Membros a que o pedido diga
respeito devem apresentar ao [CEF] uma exposicdo pormenorizada das questdes em
que ndo tenham podido chegar a acordo e dos motivos de divergéncia [...]
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Artigo 30.° [correspondente ao artigo 11.° da Directiva 75/319, alterada]

Caso tenham sido apresentados varios pedidos de autorizacio de [AIM] para um
dado medicamento em conformidade com o artigo 8.°, com o n.° 1 do artigo 10.° e
com o artigo 11.° e os Estados-Membros tenham adoptado decisdes divergentes
relativamente a sua autorizac¢do, suspensio ou revogagéo, os Estados-Membros, ou a
Comisséo, ou o titular da [AIM] podem submeter a questdo ao [CEF], a fim de que
se aplique o processo previsto no artigo 32.°

O Estado-Membro em causa, o titular da [AIM] ou a Comissio devem definir
claramente a questdo submetida a considera¢io do [CEF] e, se necessario, informar
o titular.

O Estados-Membros e o titular da [AIM] enviardo ao [CEF] todas as informagoes
disponiveis sobre o assunto em questio.

Artigo 31.° [correspondente ao artigo 12.° da Directiva 75/319, alterada]

Em casos especificos em que esteja envolvido o interesse comunitario, os Estados-
-Membros, a Comissdo, o requerente ou o titular da [AIM] podem submeter a
questdo ao [CEF], com vista a aplicacdo do processo previsto no artigo 32.°, antes de
ser tomada qualquer decisio sobre o pedido, a suspenséo ou a revogacao da [AIM]
ou sobre qualquer outra alteracio, eventualmente necessaria, dos termos da referida
[AIM], nomeadamente para atender as informacdes obtidas em conformidade com
o titulo IX.
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O Estado-Membro em causa ou a Comissdo devem definir claramente a questio
submetida a consideragdo do [CEF] e informar o titular da [AIM].

Os Estados-Membros e o titular da autorizacio de introdugdo no mercado enviardo
ao [CEF] todas as informacoes disponiveis sobre o assunto em questao.

Artigo 32.° [correspondente ao artigo 13.° da Directiva 75/319, alterada]

1. Em caso de remissdo para o processo estatuido no presente artigo, o [CEF]
analisard o assunto em questio e dard um parecer fundamentado no prazo de 90
dias a contar da data em que o assunto lhe for submetido.

3. Nos casos referidos nos artigos 29.° e 30.°, antes de dar o seu parecer, o [CEF]
facultara ao titular da [AIM] a possibilidade de apresentar explicagcdes orais ou
escritas.

No caso referido no artigo 31.°, o titular da [AIM] pode ser convidado a apresentar
explicacdes oralmente ou por escrito.
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4. A [EMEA] deve informar de imediato o titular da [AIM] quando, segundo o
parecer do [CEF]:

— o pedido ndo obedeca aos critérios de autorizagao,

ou

— o resumo das caracteristicas do produto proposto pelo requerente em
conformidade com o artigo 11.° deva ser alterado,

ou

— aautorizacido deva ser concedida sob certas condicdes, atendendo as condi¢oes
consideradas essenciais para uma utilizacdo racional do medicamento,
incluindo a farmacovigilancia,

ou

— deva ser suspensa, alterada ou revogada uma [AIM].

[...] [O] titular da autorizacdo de introdu¢ido no mercado pode comunicar por escrito
a [EMEA] de que tenciona interpor recurso [...] [O] CEF determinard, [entdo] se o
seu parecer deve ou ndo ser revisto, sendo as conclusées adoptadas sobre o recurso
apensas ao relatério de avaliacio referido no n.° 5.
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5. No prazo de 30 dias apés a sua adopgéo, a [EMEA] enviara aos Estados-Membros,
a Comissio e ao titular da [AIM] o parecer definitivo do [CEF], acompanhado de um
relatério descrevendo a avaliacio do medicamento e fundamentando as suas
conclusdes.

[...]

Artigo 33.° [correspondente ao artigo 14.°, n.° 1, da Directiva 75/319, alterada]

No prazo de 30 dias apés a recep¢do do parecer, a Comissdo deve elaborar um
projecto da decisdo a tomar relativamente ao pedido, que tenha em conta o direito
comunitario.

Caso, a titulo excepcional, o projecto de decisdo nao corresponda ao parecer da
[EMEA], a Comissdao deve fundamentar pormenorizadamente num anexo os
motivos de quaisquer divergéncias.

O projecto de decisio sera enviado aos Estados-Membros e ao requerente.
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Artigo 34.° [correspondente ao artigo 14.°, n.”® 2 a 4, da Directiva 75/319, alterada]

1. A deciséo final sobre o pedido serd adoptada nos termos do n.° 2 do artigo 121.°

3. A decisdo referida no n.° 1 sera enviada aos Estados-Membros em causa e
comunicada ao titular da [AIM]. Os Estados-Membros devem conceder ou revogar a
[AIM], ou alterar os termos dessa autorizagéo, por forma a darem cumprimento ao
disposto na decisdo no prazo de 30 dias a contar da sua notificacdo. Devem informar
desse facto a Comissdo e a [EMEA].

Artigo 35.° [correspondente ao artigo 15.° da Directiva 75/319, alterada]

1. Qualquer pedido do titular da [AIM] destinado a alterar os termos da [AIM]
concedida em conformidade com o disposto no presente capitulo deve ser
apresentado a todos os Estados-Membros que tenham j4 autorizado o medicamento
em questao.

[...]

2. No caso de arbitragem submetida a Comissdo, as medidas previstas nos
artigos 32.°, 33.° e 34.° aplicam-se mutatis mutandis as alteracdes introduzidas na
[AIM].
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Artigo 36.° [correspondente ao artigo 15.°-A da Directiva 75/319, alterada]

1. Caso um Estado-Membro considere necessirio, para proteger a saude publica,
alterar os termos de uma [AIM] concedida em conformidade com o disposto no
presente capitulo, suspendé-la ou revogi-la, submetera de imediato a questdo a
[EMEA], a fim de que sejam aplicados os processos previstos nos artigos 32.°, 33.° e
34.°

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 31.°, em casos excepcionais em que seja
necessdria uma ac¢io urgente para proteger a saide publica e até ser tomada uma
decisdo definitiva, qualquer Estado-Membro pode suspender a introducgio no
mercado e a utilizagdo do medicamento em questdo no seu territério. Deve notificar
a Comissdo e os outros Estados-Membros, o mais tardar no dia util seguinte, dos
motivos dessa medida.»

Factos na origem do litigio

As recorrentes, todas membros (a excepcao da Vianex SA) do grupo Merck Sharp &
Dohme (a seguir «MSD»), sdo titulares de AIM, emitidas segundo o procedimento
nacional, para medicamentos para uso humano comercializados sob a denominacéo
Renitec e sob denominagbes comerciais associadas (a seguir «Renitec»).

Por carta de 31 de Outubro de 2000, a Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé (a seguir «Afssaps») submeteu ao CEF uma notificagdo para
consulta deste, de harmonia com o disposto no artigo 11.° da Directiva 75/319,
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alterada (correspondente ao artigo 30.>° HUM), no que respeita ao Renitec. O objecto
da consulta do CEF era que o Renitec nao tinha o mesmo resumo das caracteristicas
do produto (a seguir «<RCP») em todos os Estados-Membros e que, na opinido da
Afssaps, era necessario, por razoes de sadde publica, que os RCP relativos ao Renitec
fossem harmonizados a nivel comunitério.

Por fax de 23 de Fevereiro de 2001, a Afssaps notificou a EMEA um pedido de
consulta oficial da Republica Francesa para uma arbitragem, de harmonia com o
disposto no artigo 11.° da Directiva 75/319, alterada, no que respeita ao Renitec.

Em 19 de Setembro de 2002, o CEF adoptou o parecer previsto no artigo 32.°, n.° 1,
HUM. Nesse parecer, o CEF propds algumas modificagdes do RCP do Renitec,
relativas em particular a formulacao da sua secgdo 4.1 («Indicagdes terapéuticas»).

Em 3 de Outubro de 2002, a MSD informou a EMEA da sua intencao de interpor
recurso desse parecer para o CEF, em aplicacdo do disposto no artigo 32.°, n.° 4,
ultimo paragrafo, HUM. Por carta de 15 de Novembro de 2002, a MSD transmitiu
ao CEF os fundamentos do seu recurso.

Em 18 de Dezembro de 2002, o CEF, apds reexame do seu parecer inicial, adoptou o
seu parecer final, no qual manteve, sem prejuizo de algumas ligeiras modificacoes, a
formulacio da seccdo 4.1 do RCP proposta no seu parecer inicial. Esse parecer final
foi transmitido & Comisséo.

Em 21 de Maio de 2003, a Comissdao adoptou, ao abrigo dos artigos 33.° HUM e
34° HUM, a Decisio C (2003) 1752, relativa a introducdo no mercado de
medicamentos para uso humano que contém a substincia enalapril (a seguir
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«decisdao impugnada»). Nessa decisdo, a Comissdo impos aos Estados-Membros em
causa, enumerados no seu artigo 5.°, a modificacdo dos RCP das AIM nacionais do
Renitec mencionadas no anexo I da referida decisdo. A Comissio informou a MSD
dessa decisdo por correio electrénico de 26 de Maio de 2003.

Tramitacdo do processo e pedidos das partes

Por peticao apresentada na Secretaria do Tribunal de Primeira Instancia em 1 de
Agosto de 2003, as recorrentes interpuseram o presente recurso.

As recorrentes pediram a adopcio de medidas de organizacdo do processo para
efeitos da apresentacio, pela Comissio, de diversos documentos.

Com base em relatério do juiz-relator, o Tribunal de Primeira Instincia (Quinta
Secc¢do) decidiu iniciar a fase oral do processo, nio tendo tomado medidas de
organizagdo do processo.

Foram ouvidas as alegacdes das partes e as suas respostas as perguntas do Tribunal
na audiéncia de 13 de Setembro de 2005.

As recorrentes concluem pedindo que o Tribunal se digne:

— anular a decisdo impugnada;
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— condenar a Comissido nas despesas.

A Comissao conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— negar provimento ao recurso;

— condenar as recorrentes nas despesas‘

Questio de direito

As recorrentes invocam quatro fundamentos de anulagio. O primeiro é relativo a
ilegalidade do pedido de consulta do CEF ao abrigo do disposto no artigo 30.° HUM
e a desvio de poder. O segundo fundamento, que se baseia na incompeténcia da
Comissao para a adopgdo da decisdo impugnada, divide-se em trés partes. A
primeira é relativa a incompeténcia da Comissdao para adoptar, no termo de um
processo de consulta nos termos do disposto no artigo 30.° HUM, uma deciséo
baseada nos artigos 33° HUM e 34° HUM. A segunda parte baseia-se na
impossibilidade de o CEF propor um RCP no seu parecer quando a concessao ou a
manutencio da AIM nfo estiver em causa. A terceira parte é relativa a auséncia, no
caso em apreco, de razdes de saude publica que permitam adoptar a decisdo
impugnada. O terceiro fundamento baseia-se na ilegalidade da politica dita das
«indicagoes claras» (Clean Indication Policy), na violacdo do principio da igualdade
de tratamento e em erro manifesto de apreciacdo. O quarto fundamento é relativo a
violacdo das regras processuais.
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O Tribunal considera que se deve proceder, em primeiro lugar, ao exame da
primeira parte do segundo fundamento, relativa a incompeténcia da Comissao para
adoptar, no termo de um processo de consulta nos termos do disposto no
artigo 30.° HUM, uma decisao baseada nos artigos 33.° HUM e 34.° HUM.

Argumentos das partes

As recorrentes alegam que resulta do acérddo do Tribunal de Primeira Instancia de
26 de Novembro de 2002, Artegodan e o./Comissao (T-74/00, T-76/00, T-83/00,
T-84/00, T-85/00, T-132/00, T-137/00 e T-141/00, Colect., p. 1I-4945, a seguir
«acérdao Artegodan»), cujas consideracdes, em sua opinido, nao foram invalidadas
em recurso pelo acérdio do Tribunal de Justica de 24 de Julho de 2003, Comissédo/
/Artegodan e o. (C-39/03 P, Colect., p. I-7885), que a Comissdo ndo era competente
para tomar a decisdo impugnada na sequéncia de uma consulta do CEF de harmonia
com o disposto no artigo 30.° HUM. As recorrentes salientam, a este propdsito, que
o acérdao Artegodan diz respeito nao somente ao artigo 12.° da Directiva 75/319,
alterada, mas também ao artigo 11.° dessa directiva (correspondente ao
artigo 30.>° HUM), pertinente no caso em apreco.

Contrariamente ao que sustenta a Comisséo, o facto de o Tribunal de Justica, no seu
acérddo Comissdo/Artegodan e o., ja referido no n.° 26, ndo ter examinado os
fundamentos pertinentes do acérdao Artegodan nao faz desses fundamentos obiter
dicta. Além disso, o Tribunal de Justica também ndo pos em causa esses
fundamentos.

O historial do processo de harmonizacio, que os argumentos da Comissdo
descuram, mostra que o processo previsto no artigo 30.> HUM pode contribuir para
a proteccdo da sadde publica e para a livre circulacdo dos medicamentos sem, com
isso, levar a uma deciséo vinculativa da Comissdo. Com efeito, o artigo 30.° HUM,
nas suas versdes anteriores a codificacdo, ja visava a promocio desses interesses.
Nada ha de ilégico em que os processos previstos nos artigos 30.° HUM e 31.° HUM
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continuem a ser puramente consultivos. Dizem respeito a medicamentos antigos
que ja foram objecto, no passado, de processos consultivos e devem tornar-se, de
facto, cada vez menos pertinentes no conjunto dos medicamentos, a medida que
novos produtos forem aprovados de harmonia com os procedimentos descentra-
lizado e centralizado entrados em vigor em 1995.

Além disso, o quarto considerando da Directiva 93/39 (considerando 12 HUM)
refere-se especificamente a necessidade de uma decisdo vinculativa em caso de
desacordo entre Estados-Membros relativamente ao procedimento de reconheci-
mento mutuo. Em contrapartida, ndo ha considerando similar no que respeita aos
processos dos artigos 30.° HUM e 31.° HUM.

No tocante ao artigo 27.° HUM, a Comissdo sublinha a sua referéncia a adopgio de
decisdes comuns, mas ignora que o objectivo da criacdo do CEF é facilitar a adopgio
de posi¢des comuns pelos Estados-Membros, 0 que ndo exige nem implica decisdes
vinculativas da Comissio.

Quanto aos considerandos 2 HUM e 3 HUM, igualmente invocados pela Comissao,
sdo quase idénticos aos dois primeiros considerandos da Directiva 65/65, que ndo
comporta qualquer referéncia a decisdes vinculativas, nem mesmo a consultas entre
os Estados-Membros.

O argumento da Comissdo segundo o qual é ilégico que sé os titulares de AIM
possam desencadear um procedimento que culmine numa decisdo vinculativa,
nomeadamente iniciando um procedimento de reconhecimento muituo para um
produto antigo, constitui um argumento de lege ferenda e faz referéncia, de qualquer
modo, a uma situacdo altamente tedrica.
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Relativamente ao argumento da Comissdo segundo o qual os esforcos de
harmonizacdo ndo vinculativos respeitantes a decisdes relativas a produtos
especificos sdo incompativeis com uma legislagio de harmonizacdo baseada no
artigo 95.° CE, as recorrentes assinalam que todas as directivas anteriores ao cédigo
HUM se baseavam no artigo 95.° CE, sem, no entanto, preverem decisdes
vinculativas. Nao ¢ inabitual que, em dominios complexos, como o das AIM, uma
medida de harmonizacio fixe critérios uniformes, incumbindo aos Estados-
-Membros aplica-los nos casos particulares. E igualmente habitual que, ao tomar
decisoes individuais, os Estados-Membros tenham em conta pareceres cientificos de
origem comunitaria.

A Comissao alega, em primeiro lugar, que o acérdao Artegodan tinha por objecto
decisdes tomadas com base numa consulta ditada pelo interesse comunitério
(artigo 12.° da Directiva 75/319, alterada, correspondente ao artigo 31.° HUM), e nao
com base numa consulta ditada pela existéncia de decisdes divergentes (artigo 11.°
da Directiva 75/319, alterada, correspondente ao artigo 30.c HUM).

A Comissao alega, além disso, que o recurso do acérdao Artegodan foi decidido pelo
Tribunal de Justica, no seu acérdao Comissao/Artegodan e o., n.° 26 supra, com base
numa questao de direito relativa a interpretacdo a dar ao artigo 15.°>-A da Directiva
75/319, alterada (correspondente ao artigo 36.° HUM). O Tribunal de Justica nao se
pronunciou sobre a questio de saber se a Comissdo podia basear uma deciséo
vinculativa no artigo 12.° dessa directiva. Com efeito, o processo que deu lugar ao
acérddo Artegodan tinha por objecto um procedimento diferente que ndo interessa
de todo ao Tribunal de Primeira Instincia no presente processo. Os fundamentos do
acérddo Artegodan relativos ao procedimento do artigo 12.° supra-referido e, mais
geralmente, os fundamentos relativos a economia do capitulo III da Directiva
75/319, alterada, sao, assim, obiter dicta.

Além desses argumentos relativos a pertinéncia do acérdao Artegodan para o
presente processo, a Comissao convida o Tribunal de Primeira Instancia a afastar-se
da solucdo adoptada nesse acérdao.
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Nesse ac6rddo, o Tribunal de Primeira Instincia examinou a questio da
interpretacio do artigo 12.° da Directiva 75/319, alterada, em termos de
competéncia. Ora, tal exame deve ser efectuado com a maior prudéncia. Com
efeito, ndo foram os Estados-Membros, ndo obstante serem os mais susceptiveis de
querer preservar as suas competéncias, que suscitaram essa questdo de competéncia
no presente processo, mas os titulares de AIM afectados pela decisdao impugnada. Na
realidade, os titulares de AIM procuram indirectamente reservar-se a faculdade de
escolher se e quando um RCP deve ser harmonizado.

A Comisséo salienta, baseando-se nos considerandos 2 HUM e 3 HUM, bem como
no artigo 27.°, n.° 1, HUM, que qualifica de disposicdo central do capitulo 4 HUM,
que a finalidade do c6digo HUM ¢é nédo sé proteger a satide publica mas também
permitir a livre circulacdo dos medicamentos na Comunidade.

A posi¢do comum cuja adopc¢io pelos Estados-Membros se pretende facilitar, nos
termos do artigo 27.°, n.° 1, HUM, ndo é somente a resultante do procedimento de
reconhecimento mutuo. Nada no artigo 27.°, n.° 1, HUM indica que, para alguns dos
procedimentos do capitulo 4 HUM (artigos 28.° HUM, 29.° HUM, 35.° HUM e
36.> HUM), as autoridades comunitdrias tenham julgado necessario prever uma
decisdo vinculativa da Comissio enquanto que, para outros procedimentos do
mesmo capitulo (artigos 30.° HUM e 31.c HUM), ndo seria possivel impor tal
posicdo comum, mas somente a ela aspirar. Quanto ao verbo «facilitar», utilizado no
artigo 27.°, n.° 1, HUM, néo significa, contrariamente ao que sugerem as recorrentes,
que os pareceres do CEF nio devam ser automaticamente seguidos de uma decisédo
vinculativa, mas reflecte somente o facto de ndo ser o CEF que adopta a decisdo
vinculativa.

A Comissédo, baseando-se em consideragdes relativas ao mecanismo de codificagio,
sugere que o titulo do capitulo 4 HUM, a saber, «Reconhecimento mutuo das
autoriza¢des», que substitui o anterior titulo «Comité das especialidades
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farmacéuticas», deve, a semelhanca do anterior titulo, ser compreendido em sentido
lato, isto é, no sentido de que ndo cobre unicamente o procedimento do
artigo 28.° HUM, que é apenas um mecanismo especifico de reconhecimento
mutuo desencadeado por iniciativa do titular da AIM, mas também os outros
procedimentos do capitulo 4 HUM, entre os quais o do artigo 30.° HUM.

Além disso, a Comissdo nio vé de que modo a eficicia do procedimento do
artigo 30.° HUM poderd ser assegurada através de uma interpretacio que limite o
seu ambito de aplicacdo a consulta do CEF, deixando cada Estado-Membro livre
para decidir das medidas a tomar com base no parecer do CEF. A Comissdo
considera que serdo numerosos os casos em que os Estados-Membros terdo
concepgdes diferentes quanto as medidas a tomar. A Comissio interroga-se quanto
a compatibilidade do conceito de «harmonizagio facultativa» com um instrumento
baseado no artigo 95° CE, e que tem por objecto o estabelecimento e o
funcionamento do mercado interno.

Por todas estas razdes, a Comissao considera que a eficacia pratica do procedimento
do artigo 30.° HUM implica que ele seja acompanhado de uma deciséo vinculativa.
As consideracdes que terdo conduzido o Tribunal de Primeira Instincia, no acérdao
Artegodan, a entender que, para ser eficaz, o procedimento de reconhecimento
mutuo devia ser acompanhado de uma decisédo vinculativa aplica-se precisamente ao
procedimento do artigo 30.° HUM.

No que respeita ao argumento das recorrentes relativo ao historial do processo de
harmonizac¢io, a Comissdo considera que o facto, incontestavel, de a harmonizacio
passar, antes de 1995, pela fixacio de normas comuns cuja execucdo cabia aos
Estados-Membros ndo pode ser interpretado como impedindo qualquer evolucédo do
direito comunitidrio no sentido de uma harmonizacdo por via de decisdes
vinculativas.

II - 164



44

45

46

47

MERCK SHARP & DOHME E O. / COMISSAO

Por outro lado, o argumento das recorrentes segundo o qual é légico que os
procedimentos dos artigos 30.° HUM e 31.° HUM sejam meramente consultivos
uma vez que se reportam a produtos mais antigos é desprovido de fundamento.
Com efeito, esses procedimentos ndo se aplicam somente as AIM antigas mas
também as AIM resultantes do reconhecimento mutuo.

Além disso, ndo se pode deduzir da circunstancia de nao haver no cé6digo HUM um
considerando que mencione a natureza vinculativa das consultas nos termos do
artigo 30.° HUM que o procedimento deste artigo tem natureza consultiva. Quanto
a mencao do artigo 27.° HUM segundo a qual o CEF é instituido para facilitar a
adop¢io de posi¢bes comuns, nao significa de forma alguma que o resultado de uma
arbitragem ndo seja vinculativo.

A perplexidade das recorrentes perante as reservas expressas pela Comissdo em
relacdo a uma regulamentacdo que, se bem que baseada no artigo 95.° CE, reduz a
harmonizacido a uma coincidéncia resulta do desconhecimento pelas recorrentes do
facto de o c6digo HUM ter em vista fazer progredir a situacdo em relagio a anterior
a 1995.

Apreciagdo do Tribunal de Primeira Instincia

Na primeira parte do segundo fundamento de anulacio, as recorrentes contestam a
competéncia da Comissao para, na sequéncia de uma consulta do CEF de harmonia
com o disposto no artigo 30.° HUM, tomar, em aplicacio dos artigos 33.° HUM e
34.> HUM, uma decisdo vinculativa em relacio aos Estados-Membros.
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Hé que salientar que esta questio foi objecto de consideragdes no acérdio
Artegodan e no acérdao do Tribunal de Primeira Instancia de 28 de Janeiro de 2003,
Laboratoires Servier/Comissdo (T-147/00, Colect., p. 1I-85, a seguir «acérddo
Servier»), em relagéio a procedimentos préximos do que estd em discussdo no caso
em apreco.

No acérdio Artegodan, o Tribunal de Primeira Instincia anulou trés decisdes da
Comissido que ordenavam a revogacio de AIM, concedidas segundo o procedimento
nacional, para alguns medicamentos anorexigenos.

Esse acérdao visava, em particular, a Directiva 75/319, alterada.

As AIM nacionais em causa naquele processo tinham sido objecto de uma
modificacdo pelos Estados-Membros em causa, na sequéncia de uma decisdo da
Comissdo de 9 de Dezembro de 1996, baseada no artigo 14.° da Directiva 75/319,
alterada (correspondente aos artigos 33.° HUM e 34.° HUM), e tomada ap6s parecer
do CEF chamado a intervir nos termos do artigo 12.° desta directiva (correspondente
ao artigo 31.° HUM) (a seguir «decisdo de 9 de Dezembro de 1996» (n.°* 17 e 20 a 25
do acérdio Artegodan).

A Comissdo, entendendo que as referidas AIM tinham sido parcialmente
harmonizadas pela decisio de 9 de Dezembro de 1996 (n.°® 107 e 120 do acérdao
Artegodan) considerou que deixavam de ser da competéncia exclusiva dos Estados-
-Membros e que essa decisdo tinha tido por efeito transferir para a Comissao a
competéncia para decidir, a partir de entdo, da sua revogacdo, modificacdo ou
suspensao.

Foi assim que, por vérias decisdes de 9 de Marco de 2000 (a seguir «decisdes de 9 de
Margo de 2000»), que sdo as decisdes impugnadas no processo que deu lugar ao
acérdao Artegodan, a Comissao, agindo com fundamento em consultas pedidas por
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Estados-Membros de harmonia com o artigo 15.°-A da Directiva 75/319, alterada, e
no termo do procedimento regido pelos artigos 13.° e 14.° dessa directiva
(correspondentes, respectivamente, ao artigo 32.° HUM e aos artigos 33.° HUM e
34.° HUM), ordenou, por razdes de satide publica, a revogacido das referidas AIM.

No acérdio Artegodan, o Tribunal de Primeira Instincia anulou essas decisdes.

O Tribunal de Primeira Instancia salientou, em primeiro lugar, que era pacifico entre
as partes que as AIM dos medicamentos visados pelas decisdes de 9 de Marco
de 2000 tinham sido concedidas e, quando necesséario, renovadas segundo os
procedimentos nacionais apliciveis nos diversos Estados-Membros em causa, e ndo
segundo o procedimento do reconhecimento complementado por procedimentos de
arbitragem, previsto no capitulo III da Directiva 75/319, alterada (n.° 113 do acérdéo
Artegodan).

O Tribunal de Primeira Instincia deduziu que, «[s]e se abstrair da decisdo de 9 de
Dezembro de 1996, estas autorizacdes revestiam assim um caricter puramente
nacional» e que «a suspensdo, modificagio ou revogacido das autorizacbes era,
portanto, no momento da adopcio das decisdes [de 9 de Marco de 2000], da
competéncia exclusiva dos Estados-Membros interessados, competéncia esta que
tem, em principio, caracter residual na sequéncia da institui¢do do procedimento de
reconhecimento mutuo pela Directiva 93/39» (n.° 114 do acérddao Artegodan).
Segundo a interpretacdo da regulamentacdo comunitaria feita pelo Tribunal de
Primeira Instincia, essa competéncia exclusiva dos Estados-Membros «limita-se,
desde 1 de Janeiro de 1995, por um lado, a concessdo e a gestio das AIM dos
medicamentos comercializados exclusivamente num tnico Estado-Membro e, por
outro, a gestido das autoriza¢cdes puramente nacionais concedidas antes desta data ou
durante o periodo de transicdo compreendido entre 1 de Janeiro de 1995 e 31 de
Dezembro de 1997» (n.° 116 do acérdio Artegodan).

O Tribunal de Primeira Instancia examinou, em seguida, a questdo de saber se, na
sequéncia da sua modificagdo em conformidade com a decisio de 9 de Dezembro
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de 1996, as AIM dos medicamentos em causa estavam abrangidas pelo ambito de
aplicacio do artigo 15.°-A, n.° 1, da Directiva 75/319, alterada, que constitui a base
juridica com fundamento na qual a Comissdo adoptou as decisdes de 9 de Margo
de 2000. Declarando que essa disposi¢do visa somente as AIM concedidas em
conformidade com as disposi¢des do capitulo III da referida directiva, isto é,
segundo o procedimento de reconhecimento mutuo, o Tribunal de Primeira
Instancia interpretou-a no sentido de que «a modificacdo, a suspensio ou a
revogacdo dessas [AIM], por iniciativa de um Estado-Membro para assegurar a
proteccao da sauide publica, sdo da competéncia exclusiva da Comissio, que decide
ap6s parecer do CEF nos termos dos procedimentos regulados nos artigos 13.° e 14.°
da Directiva 75/319 [alterada]», enquanto, «[i]lnversamente, a modificacio,
suspensdo e revogacdo das AIM que ndo cabem no ambito do artigo 15.°-A
continuam, em principio, a caber na competéncia exclusiva dos Estados-Membros»
(n.° 121 do acérdao Artegodan).

O Tribunal de Primeira Instincia considerou que, uma vez que a redacc¢io dos
artigos 12.° e 15.°-A da Directiva 75/319, alterada, nao forneceu nenhuma indicagéo
precisa, havia que verificar se, no sistema do capitulo I1I desta directiva, e a luz dos
objectivos por ela prosseguidos, o artigo 15.°-A, n.° 1, podia ser interpretado, em
conjugacdo com o artigo 12.°, no sentido de que visa igualmente as AIM nacionais
harmonizadas no quadro do artigo 12.° (n.° 125 do acérdio Artegodan).

Para esse efeito, o Tribunal de Primeira Instincia examinou a questio de saber qual
é a autoridade competente para decidir apds parecer do CEF chamado a intervir nos
termos do disposto no artigo 12.° da Directiva 75/319, alterada, artigo que se limita a
prever expressamente a aplicacdo do processo consultivo regulado pelo artigo 13.°
da mesma directiva, mas ndo se refere ao artigo 14.° desta directiva. Julgou, a este
propésito, que o artigo 12.° da Directiva 75/319, alterada, «[se destina a ser aplicado]
no dominio residual da competéncia exclusiva dos Estados-Membros, ou quando da
concessdo da AIM inicial de um medicamento pelo Estado-Membro de referéncia»
(n.° 142 do acérdio Artegodan) e que «ndo pode ser interpretado no sentido de que
habilita implicitamente a Comissdo a adoptar uma decisdo vinculativa segundo o
procedimento previsto no artigo 14.°» da mesma directiva (n.° 147 do acérdao
Artegodan), e isso contrariamente ao artigo 10.°, n.° 2, que, se bem que remeta para
o processo consultivo previsto no artigo 13.°, se insere, todavia, num quadro
diferente, o do procedimento de reconhecimento mutuo (n.°* 130 a 133 do acérdao
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Artegodan). O Tribunal de Primeira Instancia chegou a estas conclusées mediante
uma interpretacdo baseada, nomeadamente, na economia do capitulo III da
Directiva 75/319, alterada, e nos objectivos desta.

No tocante ao artigo 11.° da Directiva 75/319, alterada (correspondente ao
artigo 30.° HUM), em causa no presente processo, o Tribunal de Primeira Instancia
chegou & mesma concluso (n.”® 140 e 146 do acérdio Artegodan). O artigo 11.° da
Directiva 75/319, alterada, tal como o seu artigo 12.°, apenas prevé um processo
puramente consultivo.

Apés confirmar que a decisdo de 9 de Dezembro de 1996 tinha sido executada pelos
Estados-Membros em causa, o Tribunal de Primeira Instincia considerou,
finalmente, que havia, porém, que verificar se, na economia do capitulo III da
Directiva 75/319, alterada, as AIM por eles harmonizadas, na sequéncia da consulta
do CEF chamado a intervir ao abrigo do artigo 12.° da Directiva 75/319, podiam, néo
obstante, ser equiparadas a AIM concedidas segundo as disposi¢oes do referido
capitulo III (n.° 148 do acérddao Artegodan).

A este proposito, o Tribunal de Primeira Instincia considerou que, «na falta de
disposicdo 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,
opde-se a uma interpretacio do artigo 15.°>-A, n.° 1, da Directiva 75/319 [alterada] no
sentido de que a harmonizacdo de certas AIM, na sequéncia de um parecer nio
vinculativo do CEF ao abrigo do artigo 12.° desta directiva, possa ter como efeito
retirar aos Estados-Membros a sua competéncia e implicar a aplicacdo do
procedimento de arbitragem previsto no artigo 15.°-A para a adopcio de qualquer
decisdo ulterior relativa a suspenso ou a revogacio dessas autorizacdes» (n.° 150 do
acérddo Artegodan). Julgou, portanto, que, «na légica da Directiva 75/319 [alterada],
a nocdo de AIM concedida nos termos das disposicdes do capitulo III desta
directiva, a que se refere o artigo 15.°>-A, n.° 1, ndo pode ser interpretada no sentido
de que abarca igualmente as autorizagdes harmonizadas na sequéncia da consulta ao
CEF ao abrigo do artigo 12.°» (n.° 155 do acérdao Artegodan).
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O Tribunal de Primeira Instancia concluiu que as decisdes de 9 de Margo de 2000
ndo tinham base legal e que o fundamento relativo a incompeténcia da Comissao era
procedente.

No acérdio Servier, o Tribunal de Primeira Instancia aplicou, numa situacio similar,
a solugdo adoptada no acérdao Artegodan (v., em particular, os n.”* 57 a 63 do
acérdao Servier, que se referem ao acérdao Artegodan).

Os acérdiaos Artegodan e Servier foram objecto de recursos para o Tribunal de
Justica interpostos pela Comissdo, a qual considerava, nomeadamente, que o
Tribunal de Primeira Instancia lhe tinha negado competéncia para tomar, no termo
de um procedimento desencadeado nos termos do artigo 12.° da Directiva 75/319,
alterada, uma decisio em aplicacdo do artigo 14.° dessa directiva.

No acérdao Comissiao/Artegodan e o., ja referido no n.° 26 supra, o Tribunal de
Justica, decidindo em formacéao plendria, negou provimento ao recurso interposto
do acérdao Artegodan, baseando a sua apreciacdo ndo no artigo 12.° da Directiva
75/319, alterada, mas no artigo 15.°-A desta directiva, que constitui a base legal das
decisdes de 9 de Marco de 2000. O Tribunal de Justica declarou, assim:

«44 [..] deve observar-se que as decisdes controvertidas foram [adoptadas] com
fundamento exclusivo no artigo 15.°-A da Directiva 75/319 [alterada].

45 Segundo a sua redacgio, o artigo 15.°-A da Directiva 75/319 [alterada] aplica-se
as AIM que foram concedidas segundo os procedimentos do capitulo III da
directiva.
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46 Ora, o Tribunal de Primeira Instincia concluiu, sem que a Comissdo o tivesse
contestado, que as AIM cuja revogacao foi ordenada pelas decisdes [de 9 de Marco
de 2000] foram inicialmente concedidas no 4mbito de procedimentos puramente
nacionais.

47 Supondo que a finalidade do artigo 15.>-A da Directiva 75/319 [alterada] exige
uma interpretacio ampla que permita aplicd-la a AIM que néo foram concedidas no
ambito do capitulo III mas que foram objecto de outro procedimento de
harmonizagao, é necessdrio, no caso concreto, averiguar se se pode considerar
que a decisdo [de 9 de Dezembro] de 1996 efectuou tal harmonizacio.

48 Ora, é certo que a decisdo [de 9 de Dezembro] de 1996 se limitou a ordenar a
modificacio de certos termos das AIM iniciais, a saber, o contetido das informacoes
clinicas que devem figurar, entre outros dados, no resumo das caracteristicas do
produto, em conformidade com o artigo 4.°-A, n.° 5, da Directiva 65/65.

49 Essa modificacdo parcial ndo pode ser equivalente a uma autorizagio concedida
segundo as disposi¢des do capitulo III da Directiva 75/319 [alterada].

50 Por conseguinte, pouco importa que esta modificacdo parcial das AIM dos
medicamentos em causa tenha resultado da execucio de uma decisio vinculativa ou
de uma harmonizacio efectuada de forma voluntiria pelos Estados-Membros.

51 Dai se conclui que o artigo 15.°-A da Directiva 75/319 [alterada] ndo podia servir
de base legal as decisdes [de 9 de Marco de 2000].
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52 Nestas condicdes, e sem que haja necessidade de examinar os outros
fundamentos e argumentos expendidos pela Comissdao, deve declarar-se que o
Tribunal de Primeira Instincia teve razio ao decidir que a Comissdo ndo tinha
competéncia para tomar as decisdes [de 9 de Marc¢o de 2000] e que estas deviam, por
conseguinte, ser anuladas».

No seu despacho de 1 de Abril de 2004, Comissdo/Laboratoires Servier (C-156/03 P,
néo publicado na Colectanea), o Tribunal de Justica, seguindo o raciocinio adoptado
no acérdao Comissdao/Artegodan e o., ja referido no n.° 26 supra, negou provimento,
pelas mesmas razdes, ao recurso do acérdio Servier, considerando-o manifesta-
mente infundado (n.°® 38 a 48 do despacho).

O Tribunal de Primeira Instancia reconhece, por um lado, que, tendo sido negado
provimento ao recurso do acérddo Artegodan, esse acérdio transitou em julgado.
Resulta dos seus fundamentos que os processos de consulta do CEF ao abrigo dos
artigos 30.° HUM e 31.° HUM néo podem culminar em decisdes finais vinculativas
da Comissiao nos termos dos artigos 33.° HUM e 34.° HUM, mas somente num
parecer do CEF.

O Tribunal assinala, todavia, que o Tribunal de Justica ndo tomou expressamente
posicdo sobre os fundamentos do acérddo Artegodan.

E neste contexto que a Comissdo contesta a pertinéncia da solugio adoptada no
acérddo Artegodan para o presente processo e alega que seria necessirio, de
qualquer forma, reconsiderar a posicido adoptada nesse acérdio.

Deve, em primeiro lugar, examinar-se o argumento da Comissao segundo o qual o
acérdao Artegodan nio é pertinente para o presente processo, com o fundamento de
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que o que se discutia no processo objecto desse acérdao era o artigo 15.°-A da
Directiva 75/319, alterada, e néo o seu artigo 12.°

E certo que as decisdes de 9 de Margo de 2000, impugnadas no processo Artegodan,
foram tomadas com base no artigo 15.°-A da Directiva 75/319, alterada, e que o
Tribunal de Justica ndo abordou a questdao da competéncia da Comissio para, apds a
consulta nos termos do artigo 12.° da Directiva 75/319, alterada, adoptar a deciséo
de 9 de Dezembro de 1996.

No entanto, embora isso possa significar que, para o Tribunal de Justica, os
fundamentos do acérdao Artegodan, relativos a falta de competéncia deciséria da
Comissao no contexto do artigo 12.° da Directiva 75/319, alterada, ndo eram
indispensaveis para a solugio do litigio no processo Artegodan, mas constituiam
obiter dicta, tal ndo implica que o Tribunal de Justica tenha considerado esses
fundamentos errados ou desprovidos de pertinéncia para o presente processo.

Com efeito, o facto de, no n.° 50 do acérdao Comissao/Artegodan e o., ja referido no
n.° 26 supra, o Tribunal de Justica ter declarado que «pouco importa[va] que [a]
modificacio parcial das AIM dos medicamentos em causa [operada na sequéncia da
decisdo de 9 de Dezembro de 1996] tenha resultado da execugio de uma decisdo
vinculativa ou de uma harmonizacio efectuada de forma voluntaria pelos Estados-
-Membros» nio significa que o Tribunal de Justica tenha posto em causa o raciocinio
do Tribunal de Primeira Instincia no que respeita a falta de competéncia da
Comissao para tomar uma decisio final na sequéncia de uma consulta do CEF nos
termos do artigo 12.° da Directiva 75/319, alterada. Essa consideragdo do Tribunal
de Justica significa somente que este, a0 examinar o recurso, nao resolveu essa
questao.
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O facto de, no n.° 47 do seu acérdiao, o Tribunal de Justica ter contemplado, a par
das AIM concedidas no quadro do capitulo III da Directiva 75/319, alterada, a
eventualidade de AIM que foram objecto «de outro procedimento de harmoniza-
¢do» ndo significa que o Tribunal de Justica se tenha afastado do raciocinio do
Tribunal de Primeira Instdncia. O Tribunal de Justica, apds ter declarado que as
AIM em causa no processo que deu lugar ao acérddo Artegodan ndo tinham sido
concedidas no quadro do capitulo III da Directiva 75/319, alterada (n.° 46 do
acérddo do Tribunal de Justica), limitou-se a proceder a uma mera suposicio,
segundo a qual a finalidade do artigo 15.°-A desta directiva poderia exigir uma
interpretacéo lata dessa disposi¢io que permitiria aplicid-la a AIM nio concedidas no
quadro do capitulo III, mas que tivessem sido objecto de um procedimento de
harmonizacio. Assim, o Tribunal de Justica nido quis de forma alguma afastar-se do
raciocinio do Tribunal de Primeira Instancia.

Quanto ao argumento da Comissio segundo o qual o acérddo Artegodan foi
proferido em relacdo a decisdes tomadas com fundamento numa consulta ditada
pelo interesse comunitario (artigo 12.° da Directiva 75/319, alterada, correspondente
ao artigo 31.° HUM), e ndo com base em decisbes divergentes (artigo 11.° da
Directiva 75/319, alterada, correspondente ao artigo 30.° HUM), ndo é de molde a
privar esse acérddo de pertinéncia. Com efeito, o Tribunal de Primeira Instancia
considerou que, tal como o artigo 12.° da Directiva 75/319, alterada, o artigo 11.°
desta directiva «ndo se insere entre as disposi¢bes reguladoras do procedimento de
reconhecimento mutuo» (n.° 140 do acérdao Artegodan) e que o processo instituido
pelo artigo 11.° é, tal como o do artigo 12.°, puramente consultivo (n.° 146 do
acérddo Artegodan). O Tribunal de Primeira Instincia, portanto, pos expressamente
os dois procedimentos no mesmo plano. Quando muito, deve considerar-se que as
declaragcdes do acérdio Artegodan, relativas ao artigo 11.° da Directiva 75/319,
alterada, constituem somente obiter dicta.

Por conseguinte, os fundamentos do acérdao Artegodan, embora possam ser obiter
dicta (no que toca ao artigo 11.° da Directiva 75/319, alterada) ou possam parecé-lo,
a luz do acérdao Comissdo/Artegodan e o., ja referido no n.° 26 supra (no que toca
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ao artigo 12.° da mesma directiva), ndo sdo postos em causa por este e sdo
pertinentes para o presente processo.

O argumento da Comissao relativo a falta de pertinéncia do acérdao Artegodan para
o presente processo deve, portanto, ser rejeitado.

Deve, em segundo lugar, examinar-se se, como sustenta a Comissdo, o
artigo 30.° HUM (correspondente ao artigo 11.° da Directiva 75/319, alterada) deve
ser interpretado no sentido de que permite a esta tomar, de harmonia com o
disposto nos artigos 33.° HUM e 34.° HUM (correspondentes ao artigo 14.° da
Directiva 75/319, alterada), uma decisdo vinculativa em relacio aos Estados-
-Membros, no que toca a AIM puramente nacionais.

No acérddo Artegodan, o Tribunal de Primeira Instincia respondeu pela negativa,
declarando que ndo resultava da redac¢io nem da finalidade do artigo 12.° da
Directiva 75/319, alterada (correspondente ao artigo 31.>° HUM), nem mesmo do
sistema criado pelo capitulo III desta directiva (correspondente ao capitulo 4 HUM)
que a Comissao fosse competente para tomar uma decisdo no termo de um processo
de consulta desencadeado ao abrigo do referido artigo 12.° O Tribunal de Primeira
Instancia salientou que essa disposicio se destinava a ser aplicada no dominio da
competéncia residual dos Estados-Membros, isto é, em relacio a AIM puramente
nacionais, e que era, por isso, logico que esse artigo previsse unicamente a
possibilidade de consultar o CEF ao abrigo do artigo 13.° da Directiva 75/319,
alterada (correspondente ao artigo 32.° HUM) (n.° 142 do acérddo Artegodan). O
Tribunal de Primeira Instancia considerou que acontecia o mesmo com o artigo 11.°
da Directiva 75/319, alterada (correspondente ao artigo 30.° HUM) (n.° 146 do
acérdao Artegodan).
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O Tribunal considera que nao ha que p6r em causa essa interpretacao.

Em primeiro lugar, as alteracdes que a Directiva 93/39 introduziu na redacc¢io do
artigo 11.° da Directiva 75/319, tal como alterada pela Directiva 83/570, ndo
permitem considerar que esse artigo, assim alterado, tenha instituido um
procedimento de arbitragem.

Com efeito, as alteracoes do artigo 11.° da Directiva 75/319 (correspondente ao
artigo 30.c HUM), para 14, por um lado, da extensao do direito de consulta do CEF ao
«responsével pela introducido no mercado do medicamento» («titular da AIM» na
versao codificada no artigo 30.° HUM), e, por outro, da indicagido de que o autor da
consulta deve definir claramente a questio submetida para parecer, comportam
apenas ajustamentos essencialmente de cardcter redaccional. Essas alteragdes nio
indicam de forma alguma que se tenha operado uma transferéncia de competéncia
decisoria em proveito da Comisséo.

Tendo em conta as consideragdes que precedem, das quais resulta que as alteragoes
introduzidas pela Directiva 93/39 no texto do artigo 11.° da Directiva 75/319 nao
permitem concluir que se verificou uma transferéncia de competéncias no que toca
as AIM puramente nacionais em proveito da Comissdo, ha que considerar, no
mesmo sentido que as apreciagdes feitas pelo Tribunal de Primeira Instincia no
acérddo Artegodan (n° 139 desse acérdio), que tal competéncia sé pode ser
reconhecida a Comissao se decorrer claramente da finalidade do artigo 30.° HUM
(correspondente ao artigo 11.° da Directiva 75/319, alterada) ou resultar de maneira
explicita do sistema definido no capitulo 4 HUM (correspondente ao capitulo III da
Directiva 75/319, alterada).
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A este propésito, o Tribunal de Primeira Instincia considera, como o tinha ja
indicado no acérdao Artegodan no que toca a Directiva 75/319, alterada (n.° 140 do
acérddo Artegodan), que, diferentemente do artigo 29.°, n.° 2, HUM (correspon-
dente ao artigo 10.°, n.° 2, da Directiva 75/319, alterada), que diz respeito ao
procedimento de reconhecimento mutuo e deve, por isso, ser interpretado em
conformidade com a finalidade desse procedimento, definido especificamente no
considerando 12 HUM, o artigo 30.° HUM, tal como o artigo 31.> HUM, néo faz
parte das disposicoes reguladoras do procedimento de reconhecimento mituo. Com
efeito, este procedimento é expressamente regulado pelos artigos 28.° HUM e
29.° HUM (correspondentes aos artigos 9.° e 10.° da Directiva 75/319, alterada), no
que respeita a concessio das AIM, e pelos artigos 35° HUM e 36.° HUM
(correspondentes aos artigos 15.° e 15.°-A da Directiva 75/319, alterada), no que toca
a gestdo dessas AIM.

Esta apreciacio do Tribunal de Primeira Instincia quanto ao alcance do
artigo 30.° HUM néo é posta em causa pelo argumento da Comissdo baseado em
consideracOes relativas ao mecanismo de codificacio e ao sentido a dar, nesse
quadro, ao titulo do capitulo 4 HUM (v. n.° 40 supra).

Com efeito, a redaccio do titulo do capitulo 4 HUM, em que se insere o
artigo 30.° HUM, e o facto de esse titulo substituir um titulo anterior que
supostamente devia ser interpretado em sentido lato, de forma alguma impdem a
conclusdo proposta pela Comissio, segundo a qual o procedimento do
artigo 30.° HUM deveria conduzir a uma decisdo vinculativa da Comissdo. Com
efeito, o facto de o artigo 30.° HUM figurar num capitulo cujo novo titulo é
«Reconhecimento mutuo das autorizacdes» ndo tem por efeito fazer dessa
disposicdo um mecanismo de reconhecimento mutuo, baseado numa obrigagido
de reconhecimento quando as condi¢bes desse reconhecimento estio reunidas.
Embora o procedimento dos artigos 28.° HUM e 29. HUM constitua realmente um
mecanismo vinculativo (v. n.° 85 supra e n° 140 do acérdio Artegodan), o
artigo 30.° HUM, por seu turno, prevé somente um mecanismo destinado a facilitar
a adopcio de decisdbes comuns pelos Estados-Membros, no dominio da sua
competéncia exclusiva em matéria de AIM puramente nacionais e na hipétese de
decisoes divergentes.
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A apreciacdo do Tribunal de Primeira Instincia quanto ao alcance do
artigo 30.° HUM também nado pode ser posta em causa pelas consideragoes da
Comissio relativas ao alcance do artigo 27.° HUM (correspondente ao artigo 8.° da
Directiva 75/319, alterada) (v. os n.°® 38 e 39 supra).

A este propésito, o Tribunal considera, por um lado e a semelhanca das apreciacdes
ja feitas no acérddo Artegodan (n.° 141 desse acérdao), que o artigo 27.° HUM néo
permite interpretar o artigo 30.° HUM, tal como o artigo 31.° HUM, no sentido de
que institui um procedimento de arbitragem comunitiria ou que o parecer emitido
pelo CEF vincula os Estados-Membros. Com efeito, o artigo 27.° HUM limita-se a
indicar que o CEF foi instituido com vista a favorecer a adopc¢éo de decisdes comuns
pelos Estados-Membros no que respeita a AIM dos medicamentos.

O Tribunal entende, por outro lado, que essas considera¢oes da Comissdo de modo
algum invalidam que o cédigo HUM, se bem que vise, efectivamente, a proteccdo da
saude publica através de meios que nio entravem o desenvolvimento da industria e
as trocas comerciais de medicamentos entre os Estados-Membros, ndo pode, na falta
de disposicoes explicitas nesse sentido e tendo em conta o principio, enunciado no
artigo 5.°, primeiro paragrafo, CE, segundo o qual a Comunidade age nos limites das
competéncias que lhe sdo conferidas, privar os Estados-Membros da sua
competéncia exclusiva no que toca a AIM concedidas no quadro de procedimentos
puramente nacionais. Assim, na falta de tais disposicoes explicitas, o
artigo 30.° HUM deve ser entendido no sentido de que nio pde em causa as
competéncias exclusivas dos Estados-Membros, mas de que visa, através do
processo consultivo que permite aplicar a nivel comunitario, orientar o exercicio
dessas competéncias nacionais num sentido comum.
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Segundo a Comissao, a eficacia do procedimento do artigo 30.° HUM néo pode ser
assegurada através de uma interpretacdo que limite o seu ambito de aplicagio a
consulta do CEF, deixando cada Estado-Membro livre para decidir das medidas a
tomar na sequéncia do parecer do CEF (v. n.° 41 supra).

E verdade que se poderia encarar a hipétese de a Comissdo ser competente para
tomar uma decisdo vinculativa apesar de a decisdo de dar inicio ao procedimento ser
uma mera faculdade e de essa faculdade poder ser exercida ndo apenas pelos
Estados-Membros mas também pela prépria Comisséio, ou ainda pelo titular da AIM
em causa.

No entanto, tendo em conta as consequéncias desta abordagem, em especial o facto
de o procedimento do artigo 30.° HUM implicar, nesse caso, transferéncias de
competéncia em proveito da Comissdo em condigdes susceptiveis de escapar
totalmente aos Estados-Membros, o Tribunal considera que seriam necessérias, pelo
menos, disposicoes explicitas nesse sentido. Na falta de tais disposi¢des, os Estados-
-Membros ndo poderdo ser privados da sua competéncia exclusiva, de forma
imprevisivel, por efeito de um pedido de consulta feito pela Comissdo ou pelo titular
da AIM.

Esta consideragido é confortada pelo facto de, no procedimento nos termos do
artigo 30.° HUM e diferentemente do procedimento de reconhecimento mutuo (v. o
artigo 29.°, n.° 2, HUM), o processo de consulta do CEF nao ser precedido de uma
concertacdo prévia permitindo aos Estados-Membros porem-se de acordo e,
portanto, evitar o recurso & arbitragem vinculativa da Comisséo.
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Por outro lado, o facto de a Directiva 93/39 e o cddigo HUM terem sido adoptados
com base em disposicdes do Tratado relativas & aproximacio das legislacbes dos
Estados-Membros e que tém por objecto o estabelecimento do mercado interno, isto
é, em relacdo a Directiva 93/39, o artigo 100.>-A do Tratado CE (que passou, apés
alteracio, a artigo 95.° CE), inserido em 1987 no Tratado pelo Acto Unico Europeu,
e, relativamente ao cédigo HUM, o artigo 95.° CE, de forma alguma implica, em si,
que deva ser reconhecida uma competéncia deciséria a Comissao na sequéncia de
um pedido de consulta do CEF em aplicacio do artigo 30.° HUM. A resposta a
questdio de saber se tal competéncia existe depende dos proéprios termos das
disposicoes da Directiva 93/39 e do cédigo HUM. O Tribunal salienta, por outro
lado, que as Directivas 75/319 e 83/570, embora baseadas no artigo 100.° do Tratado
CE (actual artigo 94.° CE), relativo a aproximacido das legislacbes dos Estados-
-Membros, também né#o instituiram tal competéncia.

O Tribunal de Primeira Instancia salienta, finalmente, que seguir a posicdo da
Comissdo e, portanto, reconhecer-lhe competéncia para tomar uma decisio
vinculativa no termo do procedimento previsto no artigo 30.> HUM teria como
consequéncia que a Comissdo, estando ela prépria habilitada a solicitar a
intervengdo do CEF de harmonia com essa disposicdo, poderia fazer entrar no
ambito da competéncia comunitaria todos os casos de AIM nacionais em relacdo as
quais considerasse existirem decisdes divergentes.

Esta perspectiva ignoraria a competéncia residual exclusiva dos Estados-Membros
em matéria de AIM puramente nacionais.

Tudo considerado, encontram-se conciliados o objectivo do cédigo HUM, que é a
proteccdo da satde publica através de meios que ndo entravem o desenvolvimento
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da induastria e das trocas comerciais de medicamentos na Comunidade, e a
manutencio, na falta de disposicoes explicitas em contrdrio, de uma competéncia
residual exclusiva dos Estados-Membros para a concessdo e a gestio das AIM
puramente nacionais.

Tendo em conta as consideragbes que precedem, deve concluir-se que o
artigo 30° HUM ndo pode ser interpretado no sentido de que habilita
implicitamente a Comissdo a adoptar uma decisdo vinculativa segundo o
procedimento previsto pelos artigos 33.° HUM e 34.° HUM.

Por conseguinte, foi ilegalmente que, no presente processo, a Comissio, na
sequéncia do processo de consulta do CEF nos termos do artigo 11.° da Directiva
75/319, alterada (correspondente ao artigo 30.° HUM), adoptou, com base nos
artigos 33.° HUM e 34.° HUM, a decisao impugnada.

Por isso, deve acolher-se a primeira parte do segundo fundamento de anulagédo e
anular a decisdo impugnada, sem que haja necessidade de examinar os outros
fundamentos de anulacio.

Quanto as despesas

Por forca do disposto no artigo 87.°, n.° 2, do Regulamento de Processo do Tribunal
de Primeira Instincia, a parte vencida é condenada nas despesas se a parte
vencedora o tiver requerido. Tendo a recorrida sido vencida, ha que condena-la nas
despesas, em conformidade com o pedido das recorrentes.
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Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA (Quinta Secgio)

decide:

1) A Decisio C (2003) 1752 da Comissio, de 21 de Maio de 2003, relativa a
introducido no mercado de medicamentos para uso humano que contém a
substancia enalapril, é anulada.

2) A Comissdo é condenada nas despesas.

Vilaras Martins Ribeiro Jirimae

Proferido em audiéncia publica no Luxemburgo, em 31 de Janeiro de 2006.

O secretario O presidente

E. Coulon M. Vilaras
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