COMISSAO / LITUANIA

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Primeira Seccédo)
28 de Outubro de 2010*

No processo C-350/08,

que tem por objecto uma acgdo por incumprimento nos termos do artigo 226.° CE,
entrada em 29 de Julho de 2008,

Comissao Europeia, representada por A. Steiblyté e M. Simerdova, na qualidade de
agentes, com domicilio escolhido no Luxemburgo,

demandante,

contra

Republica da Lituania, representada por D. Kriau¢ianas e R. Mackeviciené, na qua-
lidade de agentes,

demandada,

* Lingua do processo: lituano.
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O TRIBUNAL DE JUSTICA (Primeira Sec¢éo),

composto por: A. Tizzano (relator), presidente de seccdo, J.-J. Kasel, A. Borg Barthet,
M. Ilesic e M. Berger, juizes,

advogado-geral: E. Sharpston,
secretdario: C. Stromholm, administradora,

vistos os autos e apds a audiéncia de 3 de Dezembro de 2009,

ouvidas as conclusdes da advogada-geral na audiéncia de 22 de Abril de 2010,

profere o presente

Acoérdio

Na sua peticdo, a Comissio das Comunidades Europeias pede ao Tribunal de Jus-
tica que declare que, ao manter em vigor a autorizagdo nacional para a introdugéo
no mercado (a seguir AIM) do medicamento Grasalva, a Republica da Lituania nao
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cumpriu as obrigacdes que lhe incumbem por forga do artigo 6.°, n.° 1, da Directi-
va 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001,
que estabelece um cddigo comunitario relativo aos medicamentos para uso huma-
no (JO L 311, p. 67), conforme alterada pela Directiva 2003/63/CE da Comissio, de
25 de Junho de 2003 (JO L 159, p. 46), e por forca do artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento
(CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de 1993, que estabelece procedimentos
comunitdrios de autorizagéo e fiscalizagdo de medicamentos de uso humano e vete-
rindrio e institui uma Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos (JO L 214,
p. 1), e do artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios
de autorizacéo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e
que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136, p. 1).

Quadro juridico

Regulamentagdo da Unido

O Tratado de Adesao de 2003 e o Acto de Adesao de 2003

O Tratado de adesdo de dez novos Estados-Membros a Unido Europeia, entre os quais
a Republica da Lituania, foi assinado em Atenas, em 16 de Abril de 2003 (JO L 236,
p- 17, a seguir «Tratado de Adesdo de 2003»), e, nos termos do seu artigo 2.°, n.° 2, en-
trou em vigor em 1 de Maio de 2004. Como resulta do artigo 1.°, n.° 2, deste tratado, as
condicdes de admissdo constam do Acto relativo as condi¢des de adesdo da Repuiblica
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Checa, da Republica da Esténia, da Republica de Chipre, da Reptblica da Leténia, da
Republica da Lituania, da Republica da Hungria, da Repuiblica de Malta, da Republica
da Poldnia, da Republica da Eslovénia e da Republica Eslovaca e as adaptacdes dos
Tratados em que se funda a Unido Europeia (JO 2003, L 236, p. 33, a seguir «Acto de
Adesio de 2003»).

Nos termos do artigo 2.° do Acto de Adesdo de 2003:

«A partir da data da adesdo, as disposi¢coes dos Tratados originérios e os actos adop-
tados pelas Instituicoes e pelo Banco Central Europeu antes da adesdo vinculam os
novos Estados-Membros e sdo aplicdveis nesses Estados nos termos desses Tratados
e do presente Acto.»

O artigo 10.° do mesmo acto de adesdo prevé:

«A aplicagdo dos Tratados origindrios e dos actos adoptados pelas institui¢oes fica
sujeita, a titulo transitdrio, as disposi¢des derrogatdrias previstas no presente acto.»

A quarta parte do Acto de Adesdo de 2003, cujo titulo I prevé medidas transitérias,
contém um artigo 24.°, com a seguinte redac¢do:

«As medidas enumeradas nos anexos V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII e XIV do
presente Acto aplicam-se, em relacdo aos novos Estados-Membros, nas condi¢oes
definidas nesses anexos.»
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Nos termos do artigo 54.° do Acto de Adesio de 2003:

«Os novos Estados-Membros devem por em vigor as medidas necessdrias para, a
partir da data da adeséo, dar cumprimento ao disposto nas directivas e decisoes, na
acepcdo do artigo 249.° do Tratado CE e do artigo 161.° do Tratado CEEA, a menos
que seja fixado outro prazo nos Anexos referidos no artigo 24.° ou noutras disposi-
coes do presente Acto ou dos seus Anexos.»

Relativamente a Repuiblica da Lituania, o anexo IX, capitulo 1, n.° 2, do Acto de Ade-
sdo de 2003 dispde, no que se refere a Directiva 2001/83:

«Em derrogacdo das normas de qualidade, seguranca e eficdcia previstas na Directiva
[2001/83, na sua versdo original], as [AIM] de produtos farmacéuticos que constem
da lista (do apéndice A do presente Anexo, fornecida pela Lituinia numa [dGnica] lin-
gua) e [que] tenham sido concedidas ao abrigo da legislacdo lituana antes da data
da adesdo manter-se-do validas até serem renovadas em cumprimento do acervo e
segundo o calenddrio previsto na referida lista ou até 1 de Janeiro de 2007, consoante
a data que ocorrer em primeiro lugar. [...]»

O apéndice A a que se refere o capitulo I do anexo IX (JO 2003, C 227 E, p. 115, a
seguir «apéndice A») precisa:

«Lista fornecida pela Litudnia, numa tnica lingua, de produtos farmacéuticos em
relacdo aos quais as [AIM] emitidas ao abrigo da legislacéo lituana antes da data de
adesdo permaneceréo validas até que sejam renovadas em conformidade com o acer-
vo ou até 31 de Dezembro de 2006, consoante o que ocorrer em primeiro lugar.
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A incluséo nesta lista é independente do facto de o produto farmacéutico em causa
ter ou ndo uma [AIM] em conformidade com o acervo.»

Regulamentagdo da Unido em matéria de produtos farmacéuticos

O artigo 6.°, n.° 1, da Directiva 2001/83, na sua versdo original, tinha a seguinte
redaccéo:

«Nenhum medicamento pode ser introduzido no mercado num Estado-Membro sem
que para tal tenha sido emitida pela autoridade competente desse Estado-Membro
uma [AIM], nos termos da presente directiva, ou sem que tenha sido concedida uma
autorizagdo nos termos do Regulamento [...] n.° 2309/93.»

O artigo 8.° da mesma directiva dispunha:

«1. Tendo em vista a concessdo da [AIM] de um medicamento que nio seja objecto
de processo previsto pelo Regulamento [...] n.° 2309/93, deve ser apresentado um
pedido a autoridade competente do Estado-Membro em causa.

3. O pedido deve ser acompanhado das informagoes e documentos apresentados em
conformidade com o anexo I:
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i) Resultado dos ensaios:

— fisico-quimicos, biol6gicos ou microbioldgicos,

— toxicoldgicos e farmacolégicos,

— clinicos;

O artigo 10.° da referida directiva previa:

«1. Em derrogacgdo ao n.° 3, alinea i), do artigo 8.° e sem prejuizo do direito a protec-
cdo da propriedade industrial e comercial:

a) O requerente néo é obrigado a fornecer os resultados dos ensaios toxicolégicos,
farmacoldgicos e clinicos se puder demonstrar:
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iii) [...] que o medicamento é essencialmente similar a um medicamento autori-
zado na Comunidade hé pelo menos seis anos segundo disposi¢ées comuni-
térias em vigor e comercializado no Estado-Membro a que o pedido se refere;

[...]

O artigo 126.° da Directiva 2001/83, na sua verséo original, estabelecia:

«A [AIM] apenas pode ser recusada, suspensa ou revogada pelas razoes enumeradas
na presente directiva.

Qualquer decisdo de suspensédo de fabrico ou de importacdo de medicamentos pro-
venientes de paises terceiros, de proibicdo de fornecimento e de retirada do mercado
dum medicamento apenas pode ser tomada com fundamento nos motivos enumera-
dos nos artigos 117.° e 118.%»

Nos termos do artigo 2.°, primeiro pardgrafo, da Directiva 2003/63, adoptada em
25 de Junho de 2003 e entrada em vigor em 1 de Julho de 2003, os Estados-Membros
deviam adoptar as disposi¢oes legislativas, regulamentares e administrativas neces-
srias para dar cumprimento a directiva, o mais tardar, até 31 de Outubro de 2003.
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O anexo I, parte II, ponto 4, da Directiva 2001/83, conforme alterada pela Directiva
2003/63, tem a seguinte redacgio:

«As disposi¢des da subalinea iii) da alinea a) do n.° 1 do artigo 10.° podem ndo ser su-
ficientes no caso dos medicamentos bioldgicos. Se as informacgdes requeridas no caso
dos medicamentos essencialmente similares (genéricos) ndo permitirem a demons-
tracdo da natureza similar dos dois medicamentos biolégicos, devem ser fornecidos
dados suplementares, nomeadamente o perfil toxicoldgico e clinico.

Caso um medicamento bioldgico [...] seja objecto de um pedido de [AIM] por um
requerente independente [...] deve ser aplicada a abordagem que se segue:

— A informacdo a fornecer ndo se deve limitar aos médulos 1, 2 e 3 (dados farma-
céuticos, quimicos e biolégicos), acompanhada por dados de bioequivaléncia e
de biodisponibilidade. Assim, o tipo e a quantidade de dados suplementares (ou
seja, dados toxicolégicos e outros dados nio clinicos e clinicos apropriados) serdo
determinados caso a caso.

— Devido adiversidade dos medicamentos bioldgicos, a necessidade de estudos iden-
tificados previstos nos modulos 4 e 5 serd decidida pela autoridade competente,
atendendo as caracteristicas especificas de cada medicamento individualmente.
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O artigo 2.°, segundo paragrafo, do Regulamento n.° 2309/93 previa:

«O responsével pela introdugdo no mercado dos medicamentos abrangidos pelo pre-
sente regulamento deve estar estabelecido na Comunidade.»

O artigo 3.°, n.° 1, do mesmo regulamento dispunha:

«Nenhum medicamento constante da parte A do anexo pode ser introduzido no mer-
cado comunitdrio sem que tenha sido objecto de [AIM] pela Comunidade, em con-
formidade com o disposto no presente regulamento.»

O Regulamento n.° 2309/93 foi revogado e substituido pelo Regulamento n.° 726/2004,
cujos artigos 2.°, segundo paragrafo, e 3.°, n.° 1, aplicaveis a partir de 20 de Novembro
de 2005, estdo redigidos em termos substancialmente idénticos aos dos artigos 2.°,
segundo pardgrafo, e 3.°, n.° 1, do Regulamento n.° 2309/93.

Do mesmo modo, os anexos destes dois regulamentos visam, nomeadamente, os me-
dicamentos resultantes de processos biotecnolégicos, tais como a tecnologia do ADN
recombinante.
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Direito nacional

O Decreto n.° 669 do Ministro da Satde, de 22 de Dezembro de 2001, relativo a va-
lidacdo das regras gerais de registo dos medicamentos genéricos (a seguir «Decreto
n.° 669»), transpode para o direito interno lituano as disposi¢coes da Directiva 2001/83,
na sua versdo original, com vista & adesdo da Republica da Lituénia a Unido.

O artigo 18.3 do Decreto n.° 669 prevé que o requerente de uma AIM para um me-
dicamento na Lituinia pode ser dispensado de fornecer os resultados dos testes pré-
-clinicos ou das investigagdes clinicas, quando:

«A preparagdo medicinal ndo se distingue qualitativa e quantitativamente, nem pelas
matérias medicinais activas que contém nem pela forma do medicamento, de uma
preparacdo medicinal que cumpra os seguintes requisitos:

— o registo em pelo menos um Estado-Membro da Unido Europeia, em conformi-
dade com as exigéncias da Comunidade Europeia, hd pelo menos seis anos, e ha
dez anos, se se tratar de preparagdes medicinais de alta tecnologia;

— registo na Reptblica da Lituania.
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Antecedentes do litigio e procedimento pré-contencioso

O pedido de AIM para o Grasalva, apresentado em 8 de Maio de 2003 as autoridades
competentes da Lituania, afirmava que este é um medicamento biolégico similar a
outro medicamento, o Neupogen, para o qual ja tinha sido emitida uma autorizagdo
na Comunidade.

Com base no dito pedido, as referidas autoridades emitiram, em 2 de Julho de 2003,
nos termos do artigo 18.3 do Decreto n.’ 669, uma AIM para o Grasalva na Lituénia,
sem exigirem ao requerente os resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos. Esta

autorizacdo foi concedida por um periodo de cinco anos e, por isso, caducava em
2 de Julho de 2008.

O Grasalva ndo consta da lista contida no apéndice A.

No termo de correspondéncia iniciada em 14 de Abril de 2005, a Comisséo, por carta
de 15 de Fevereiro de 2006, informou a Reptblica da Litudnia de que a AIM para o
Grasalva ndo podia ser considerada conforme com o direito da Unido. Com efeito,
ndo tendo sido acompanhado dos resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos, o
pedido nao tinha respeitado os requisitos previstos para os medicamentos bioldgicos
pelo anexo I, parte II, ponto 4, da Directiva 2001/83, conforme alterada pela Directiva
2003/63. Por conseguinte, as autoridades da Lituania foram convidadas a cancelar a
referida autorizacdo.

Em 15 de Dezembro de 2006, a Comisséo enviou a Republica da Litudnia uma notifi-
cacdo para cumprir, na qual precisava que, a partir da data da sua adeséo a Unido, as
autoridades nacionais tinham deixado de ter competéncia para emitir AIM para me-
dicamentos resultantes da biotecnologia, como o Grasalva. Com efeito, nos termos
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do Regulamento n.° 2309/93 e, a partir de 20 de Novembro de 2005, nos termos do
Regulamento n.° 726/2004, esta competéncia passou a pertencer 8 Comisséo.

Em 5 de Marc¢o de 2007, a Republica da Lituinia respondeu a referida notificacéo
para cumprir, sustentando antes de mais que, no momento do registo do Grasalva,
tinham sido fornecidas todas as informacdes exigidas pelo artigo 10.°, n.° 1, alinea a),
iil), da Directiva 2001/83, na sua versdo original, nomeadamente as que se referiam
a qualidade, a seguranca e a eficicia deste medicamento. Em seguida, este Estado-
-Membro alegou que as autoridades competentes da Lituénia ndo estavam vinculadas
pela Directiva 2003/63. Com efeito, por um lado, esta directiva sé foi adoptada em
25 de Junho de 2003, ou seja, apds a assinatura do Tratado de Adesdo de 2003 pela
Republica da Lituania, que ocorreu em 16 de Abril de 2003. Por outro lado, o prazo
de transposicdo desta directiva para o direito nacional, fixado em 31 de Outubro de
2003, ainda néo tinha terminado em 2 de Julho de 2003, data em que o Grasalva ob-
teve a AIM. Finalmente, a Reptblica da Lituénia também alegou que o Regulamento
n.° 2309/93 sé se aplicava nos novos Estados-Membros a partir de 1 de Maio de 2004,
para todos os medicamentos novos registados pela primeira vez, e que ndo se aplicava
aos medicamentos registados antes dessa data.

No seu parecer fundamentado de 29 de Junho de 2007, a Comissdo observou que
todas as disposi¢oes da Directiva 2001/83, conforme alterada pela Directiva 2003/63,
deviam ser aplicadas pela Republica da Lituénia a partir de 1 de Maio de 2004 e que,
por conseguinte, a partir dessa data, a AIM para o Grasalva devia ter obedecido aos
requisitos prescritos no anexo I, parte II, ponto 4, da referida directiva. Ora, ao man-
ter uma autorizacdo ndo conforme com esses requisitos, este Estado-Membro néo
respeitou as obrigagdes que lhe incumbem por forga do direito da Unido. Por isso,
a Comisséo convidou o referido Estado-Membro a dar cumprimento ao direito da
Unido no prazo de dois meses a contar da recep¢do do parecer fundamentado.
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Em 5 de Setembro de 2007, a Reptiblica da Litudnia respondeu ao referido parecer
fundamentado. Entendendo que essa resposta néo era satisfatoria, a Comissio inten-
tou a presente acgio.

Quanto a accao

Quanto a admissibilidade

A Republica da Lituania sustenta, em substincia, que a Comissdo incorreu em di-
versas violagoes do principio da boa administragéo, que, no seu conjunto, implicam
a inadmissibilidade da ac¢do. Mais especificamente, alega que a ac¢do é desprovida
de objecto, dado que a AIM concedida para o Grasalva caducou em 2 de Julho de
2008, ou seja, quase um més antes de a Comissdo ter proposto a presente ac¢do, em
29 de Julho de 2008. Além disso, a Comissdo levou muito tempo a instaurar o proce-
dimento administrativo previsto no artigo 226.° CE. Com efeito, por um lado, sé em
15 de Dezembro de 2006 enviou a este Estado-Membro a notificagdo para cumprir,
quando, segundo a Comisséo, o alegado incumprimento se verificava desde 1 de Maio
de 2004. Por outro lado, a referida accéo sé foi proposta onze meses depois de ter ter-
minado o prazo previsto no parecer fundamentado.

A este propésito, deve recordar-se antes de mais que, segundo jurisprudéncia assente,
o objecto de uma ac¢do por incumprimento é delimitado no parecer fundamentado
da Comisséo (v. acérdios de 7 de Fevereiro de 1973, Comissado/Itélia, 39/72, Colect.,
p- 39, n.° 9, e de 9 de Novembro de 2006, Comissido/Reino Unido, C-236/05, Colect.,
p- I-10819, n.° 10 e jurisprudéncia ai referida). Por conseguinte, a existéncia do in-
cumprimento deve ser apreciada em func¢éo da situagio do Estado-Membro, tal como
se apresentava no termo do prazo fixado no parecer fundamentado, de modo que as
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alteracdes posteriormente ocorridas ndo podem ser tomadas em consideracio pelo
Tribunal (v. acérdaos de 19 de Junho de 2003, Comissdo/Franca, C-161/02, Colect.,
p.-1-6567, n.° 6, e de 20 de Maio de 2010, Comissdo/Espanha, C-158/09, n.° 7).

Ora, resulta claramente dos autos que, como a advogada-geral observou no n.° 74
das suas conclusoes, o Grasalva continuou a ser comercializado na Lituénia até a
caducidade da AIM que havia sido concedida para este medicamento, ocorrida em
2 de Julho de 2008, ou seja, em data muito posterior a 27 de Agosto de 2007, que é a
data fixada no parecer fundamentado.

Nio sendo pertinente para este efeito a data da propositura da presente ac¢io pela
Comissdo, deve concluir-se que a presente ac¢do ndo pode considerar-se desprovida
de objecto.

Em seguida, no que respeita ao alegado atraso na instauracéo do procedimento refe-
rido no artigo 258.° TFUE, ha que notar que as regras previstas neste artigo se devem
aplicar sem que a Comisséo esteja vinculada ao respeito de um prazo determinado (v.
acérddos de 10 de Abril de 1984, Comissdo/Bélgica, 324/82, Recueil, p. 1861, n.° 12,
e de 1 de Fevereiro de 2001, Comissdo/Franca, C-333/99, Colect., p. I-1025, n.° 25) e
que lhe compete apreciar a oportunidade da propositura da ac¢do por incumprimen-
to no Tribunal de Justica, pelo que as consideragoes que determinam essa escolha ndo
podem afectar a admissibilidade da ac¢do (v., nomeadamente, acérdaos de 1 de Junho
de 1994, Comissdo/Alemanha, C-317/92, Colect., p. I-2039, n.° 4, e de 14 de Junho de
2001, Comissdo/Franca, C-40/00, Colect., p. I-4539, n.° 23).

E verdade que, nalguns casos, uma duracio excessiva do procedimento pré-conten-
cioso € susceptivel de aumentar, para o Estado-Membro posto em causa, a dificuldade
de refutar os argumentos da Comissdo e de violar assim os seus direitos de defesa.
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Todavia, cabe a este Estado-Membro invocar e demonstrar tal efeito (v. acérdios de
16 de Maio de 1991, Comissdo/Paises Baixos, C-96/89, Colect., p. I-2461, n.° 16, e
de 21 de Janeiro de 2010, Comissdo/Alemanha, C-546/07, Colect., p. 1-439, n.° 22).

No entanto, ndo se pode deixar de concluir que, como alegou a Comisséo, a Republica
da Lituania, neste caso concreto, nao apresentou nenhum elemento nesse sentido e
que, por isso, a ac¢do por incumprimento ndo pode ser considerada tardia.

Finalmente, na medida em que a Republica da Lituania sustenta que a presente ac¢do
¢ inadmissivel por a Comisséo ter infringido o principio da boa administracgdo, deve
concluir-se que este Estado-Membro fundamenta a sua alegacdo apenas na inexis-
téncia de objecto da ac¢do e no atraso na instauracdo do procedimento referido no
artigo 258.° TFUE.

Ora, resulta dos n.” 32 e 35 deste ac6rdao que a acgdo da Comissdo néo é desprovida
de objecto nem tardia.

Nestas circunstincias, nada permite concluir que a Comissdo incorreu em violacéo
do principio da boa administracdo, susceptivel de pér em causa a admissibilidade da
accio.

A luz das consideracdes precedentes, a accio deve ser julgada admissivel.
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Quanto ao mérito

Quanto a primeira acusagao

— Argumentos das partes

Para sustentar, na sua primeira acusacio, que a Republica da Lituania violou a Direc-
tiva 2001/83, conforme alterada pela Directiva 2003/63, a Comissdo alega que, nos
termos do artigo 6.° desta directiva, conjugado com o artigo 2.° do Acto de Adeséo de
2003, este Estado-Membro devia assegurar, a partir da data da sua adesdo a Unido,
que s6 fossem introduzidos no mercado os medicamentos que tivessem obtido AIM
emitidas em conformidade com os requisitos do direito da Unido em vigor a data
dessa adesdo.

A Unica derrogacéo desta regra é a prevista no anexo IX, capitulo 1, n.° 2, do Acto de
Adesdo de 2003, nos termos da qual as AIM dos produtos farmacéuticos que cons-
tam do seu apéndice A «[que] tenham sido concedidas ao abrigo da legislacéo lituana
antes da data da adesdo manter-se-do validas até serem renovadas em cumprimento
do acervo [...] ou até 1 de Janeiro de 2007, consoante a data que ocorrer em primeiro
lugar».

Ora, a Republica da Litudnia permitiu que o medicamento biolégico Grasalva conti-
nuasse a ser comercializado depois da adesdo deste Estado-Membro a Unido, apesar
de a AIM que tinha sido concedida para ele nio ter sido emitida em conformidade
com o direito da Unido em vigor a data dessa adesdo.
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Com efeito, por um lado, essa autorizacdo ndo era conforme com o anexo I, parte II,
ponto 4, da Directiva 2001/83, conforme alterada pela Directiva 2003/63, ji que tinha
sido emitida com base num pedido simplificado, que ndo continha os resultados dos
ensaios pré-clinicos e clinicos. Por outro lado, dado que o Grasalva ndo constava da
lista contida no apéndice A, a referida autorizagdo ndo estava abrangida pelas dispo-
sicoes derrogatdrias previstas no anexo IX do Acto de Adeséao de 2003.

A este respeito, a Comissdo acrescenta que, contrariamente ao principio da interpre-
tacdo estrita das excep¢des, a manutencido da AIM para o Grasalva, posteriormente &
adeséo da Republica da Litudnia a Unido, implicaria a extensdo do alcance da derro-
gacdo prevista no referido anexo.

Pelo contrario, a Republica da Litudnia considera que o Grasalva podia ser comercia-
lizado na Litu4nia, mesmo apos a referida adesio, até caducar a AIM que havia sido
concedida para este medicamento, ou seja, até 2 de Julho de 2008.

Com efeito, em primeiro lugar, a legislacdo da Lituénia ao abrigo da qual essa autori-
zagdo havia sido emitida em 2 de Julho de 2003 ja tinha sido alterada, com vista a ade-
sdo, para se tornar conforme com os requisitos da Directiva 2001/83, na sua versdo
original. Ora, a data da emissdo da referida autorizagdo, o prazo de transposicdo da
Directiva 2003/63, fixado em 31 de Outubro de 2003, ainda nio tinha terminado. Por
conseguinte, segundo a Republica da Litudnia, dado que o Grasalva cumpria todos os
requisitos de qualidade, de seguranca e de eficdcia previstos pela Directiva 2001/83,
tal como vigorava no momento da emissdo da AIM para este medicamento, esta con-
tinuava valida apds a data da adeséo, sem que fosse necessdrio renové-la para a tornar
compativel com o acervo comunitdrio.
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Em seguida, as autoridades da Litudnia tinham o direito de presumir que o Grasalva
também ndo necessitava de figurar na lista constante do apéndice A, para poder ser
introduzido no mercado apds a adesdo, dado que, nessa lista, apenas eram referidos
os medicamentos que ndo cumpriam os requisitos previstos pela Directiva 2001/83.
Além disso, segundo a Republica da Lituénia, & data em que essa lista foi elaborada,
ainda ndo tinha sido adoptada a Directiva 2003/63, de modo que as autoridades da
Litudnia ndo podiam saber que a AIM concedida para o referido medicamento néo
seria conforme com o direito da Unido, tal como este poderia resultar duma alteracdo
futura da legislacdo pertinente. Por outro lado, os novos Estados-Membros sé eram
obrigados a emitir as AIM em conformidade com os novos requisitos previstos pela
Directiva 2003/63 para os medicamentos relativamente aos quais o pedido de autori-
zacdo fosse apresentado apos a adesdo daqueles Estados-Membros a Unido.

Além disso, tendo a AIM para o Grasalva sido emitida em conformidade com o di-
reito da Unido em vigor a data dessa emissdo, a revogacdo da autorizagéo violaria o
principio da legalidade, tanto mais que nédo foi apresentado nenhum dado que de-
monstrasse que a ponderagdo riscos/beneficios desse medicamento néo era positiva.

O Governo da Lituénia apoia-se ainda na jurisprudéncia do Tribunal de Justica em
matéria de ambiente, em especial no acérddo de 23 de Marco de 2006, Comisséo/
Austria (C-209/04, Colect., p. I-2755, n.”* 53 a 63), segundo o qual a obrigagio dum
Estado-Membro que tenha aderido a Unido, de aplicar a totalidade do acervo comu-
nitario, mesmo que isso implique a modificacdo da legislagdo anterior ao abrigo da
qual esse Estado-Membro emitiu uma autorizagido administrativa, ndo exige que esta
seja anulada.

Finalmente, na opinido do Governo da Lituénia, a interpretacdo da Comissao constitui
uma discriminacdo entre os Estados-Membros que aderiram a Unido em 1 de Maio
de 2004 e os outros quinze Estados-Membros. Com efeito, estes ultimos sé teriam de
aplicar os novos requisitos impostos pela Directiva 2003/63 aos medicamentos para
os quais a AIM fosse pedida a partir do termo do prazo fixado para a transposicdo
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dessa directiva, a saber, a partir de 31 de Outubro de 2003. Pelo contrério, os novos
Estados-Membros seriam obrigados a assegurar que, a partir de 1 de Maio de 2004,
todos os medicamentos cuja AIM néo fosse conforme com a Directiva 2001/83, alte-
rada pela Directiva 2003/63, fossem retirados do mercado.

— Apreciacdo do Tribunal de Justica

Com a primeira acusacio, a Comissdo censura, em substincia, a Republica da Litua-
nia o facto de ter mantido a AIM para o Grasalva, ap6s a data da sua adesdo a Unido,
quando, nessa mesma data, essa autorizagdo ndo cumpria os requisitos impostos pela
Directiva 2001/83, conforme alterada pela Directiva 2003/63.

Deve observar-se, desde ja, que é admitido pelas partes que a AIM que havia sido
concedida para o referido medicamento ndo cumpria, a data da adesdo da Republica
da Lituania a Unido, os requisitos da Directiva 2001/83, conforme alterada pela Direc-
tiva 2003/63. Com efeito, a referida autorizacio tinha sido emitida antes dessa adesdo
pelas autoridades da Litudnia, com base num pedido simplificado, que ndo continha
os resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos, quando, a partir de 1 de Maio de
2004, data da referida adesdo, a AIM para um medicamento resultante da biotecno-
logia, como o Grasalva, deixava de poder ser emitida com base num pedido simpli-
ficado, tendo em conta as alteragdes introduzidas pela Directiva 2003/63 no anexo I,
parte II, ponto 4, da Directiva 2001/83.

Todavia, a Reptblica da Lituinia alega que, uma vez que a referida autorizacéo era
conforme com a Directiva 2001/83, tal como vigorava em 2 de Julho de 2003, data em
que fora emitida a autorizacdo, conserva a sua validade mesmo ap6s a data da adesio.
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Por isso, hd que apurar se a Reptblica da Lituania era obrigada a respeitar a Directiva
2001/83 a partir da data da sua adesdo a Unido, ndo na sua versio original mas tal
como resultava das modificagdes introduzidas pela Directiva 2003/63.

A este propdsito, resulta dos artigos 2.° e 10.° do Acto de Adesdo de 2003 que este
se baseia no principio da aplicacdo imediata e integral das disposi¢oes do direito da
Uniéo aos novos Estados-Membros, sendo admitidas derrogacdes apenas na medida
em que estejam expressamente previstas pelas disposi¢oes transitérias (v., por analo-
gia, acordio de 9 de Dezembro de 1982, Metallurgiki Halyps/Comisséo, 258/81, Re-
cueil, p. 4261, n.* 8), de 3 de Dezembro de 1998, KappAhl, C-233/97, Colect., p. I-8069,
n.° 15, e de 28 de Abril de 2009, Apostolides, C-420/07, Colect., p. I-3571, n.° 33).

Dai se conclui que, a partir de 1 de Maio de 2004, data da adesdo da Republica da
Litudnia & Unido, este Estado-Membro estava vinculado pelas disposicoes do direito
primdrio e pelos actos adoptados, antes da adesiao, nomeadamente pelas instituicoes,
de modo que, nos termos do artigo 54.° do Acto de Adesédo de 2003, tinha a obrigagio
de p6r em vigor as medidas necessdrias para dar cumprimento, em especial, as dispo-
sicdes das directivas, nos termos do artigo 249.°, terceiro paragrafo, CE.

Quanto as derrogacdes admitidas pelo referido acto de adesio, deve observar-se que
este prevé, no seu artigo 24.°, conjugado com o seu anexo IX, capitulo 1, n.° 2, um
periodo transitério durante o qual as AIM concedidas pela Reptiblica da Lituénia, ao
abrigo da sua legislacdo nacional, antes da data da sua adesdo a Unido, para produtos
farmacéuticos que figuravam na lista constante do apéndice A, continuavam vélidas,
mesmo apos a referida data e até 1 de Janeiro de 2007, o mais tardar.
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Noutros termos, pela derrogacdo das obrigacdes que decorrem do artigo 2.° do Acto
de Adesdo de 2003, e apenas para os medicamentos inscritos na referida lista, a Repua-
blica da Lituénia ndo era obrigada a respeitar, a partir da data da adeséo, a Directiva
2001/83, conforme alterada pela Directiva 2003/63.

Ora, ¢ incontroverso que o Grasalva ndo figurava na lista constante do apéndice A.

Por conseguinte, dado que a AIM concedida para este medicamento néo estd coberta
pela disposicdo derrogatdria prevista no anexo IX, capitulo 1, n.° 2, do Acto de Adesédo
de 2003, devia ser compatibilizada, a partir de 1 de Maio de 2004, com a regulamen-
tacdo da Unido em vigor nessa data.

Os argumentos da Republica da Lituinia em apoio da sua interpretagdo contraria do
referido acto néo sdo susceptiveis de pér em causa esta conclusio.

Em especial, ndo pode, desde logo, ser pertinente a circunstincia de a referida autori-
zagdo ser conforme com o direito da Unido que vigorava a data da respectiva emisséo,
ou seja, com a Directiva 2001/83, na sua versdo original.

Com efeito, por um lado, o artigo 54.° do Acto de Adesao de 2003 precisa que os Es-
tados-Membros s6 sdo obrigados a cumprir o direito da Unido, a partir da data da sua
adeséo a Unido. Por outro lado, uma vez que a Directiva 2003/63 fixa em 31 de Ou-
tubro de 2003 o termo do prazo concedido aos Estados-Membros para transporem
essa Directiva, a mesma fazia parte do acervo comunitirio que, nos termos do arti-
go 2.° desse acto, a Repuiblica da Lituania tinha a obrigacdo de respeitar a partir de
1 de Maio de 2004.
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Em seguida, o referido Estado-Membro ndo tem razdo ao sustentar que as suas au-
toridades competentes tinham o direito de presumir que a inscri¢do do Grasalva na
lista constante do apéndice A ndo era necessdria para assegurar que a AIM relativa a
este medicamento continuasse valida apés a adesdo.

Pelo contrério, ndo se pode deduzir do facto de o anexo IX, capitulo 1, n.° 2, do Acto
de Adeséo de 2003 se referir a Directiva 2001/83, na sua verséo original, que qualquer
autorizacdo conforme com essa versdo poderia estar abrangida pela derrogacio dos
requisitos impostos pelo direito da Unido, tal como vigorava a data da adesdo, sem
necessidade de o medicamento em questdo estar inscrito na lista constante do apén-
dice A. O mesmo acontece no caso de estes requisitos terem sido modificados no
periodo que decorreu entre a data da assinatura do referido acto de adeséo e a data
em que tal adesdo se tornou efectiva.

Com efeito, o referido anexo néo se podia referir a Directiva 2003/63, dado que esta
s0 viria a ser adoptada em 25 de Junho de 2003, ou seja, apds a assinatura do Acto de
Adesdo de 2003. Além disso, as disposicoes desse anexo devem ser interpretadas a luz
das disposi¢des do acto de adesdo, de que o anexo faz parte integrante, em particular a
luz do seu artigo 2.°, nos termos do qual os novos Estados-Membros estdo vinculados
por todas as directivas adoptadas pelas instituicoes da Unido antes da sua adesdo.

A inscricdo de um medicamento na lista constante no apéndice A devia, por isso,
permitir manter no mercado ndo apenas os medicamentos cujas autorizagdes nio
eram conformes com o direito da Unido, no momento da redac¢io desse apéndice,
mas também aqueles cujas autorizagdes corriam o risco de caducar em razdo de mo-
dificagdes posteriores da regulamentagdo da Unido.
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Nestas condi¢oes, a data da redaccéo do apéndice A, a Republica da Lituédnia poderia,
a titulo de precaucio, inscrever o Grasalva na lista que forneceu para constar desse
apéndice, dado que as autoridades da Lituania tinham a possibilidade de conhecer as
modificagdes que a Directiva 2003/63 ia introduzir na Directiva 2001/83.

A este respeito, resulta dos autos submetidos ao Tribunal de Justica que a Republica
da Lituénia participou, ainda que apenas no papel de observadora que o seu estatuto
de Estado aderente lhe conferia, nas negocia¢des iniciadas em 2002 com vista a adop-
¢do da Directiva 2003/63, e que, por conseguinte, as autoridades da Litudnia estavam
em condicdes de apreciar o risco que a falta de inscricio de um medicamento resul-
tante da biotecnologia, na lista que viria a constar do apéndice A, poderia implicar
para a validade da AIM desse medicamento.

Mesmo supondo, como faz o Estado-Membro demandado, que as autoridades da Li-
tudnia s6 tomaram conhecimento da existéncia do Grasalva no momento da apre-
sentacdo do pedido de AIM, ou seja, em 8 de Maio de 2003, e que, assim, lhes era
impossivel pedir uma alteracdo do apéndice A — que tinha sido anexado ao Acto de
Adesdo de 2003, assinado em 16 de Abril de 2003 —, a Reptiblica da Litudnia dispunha
entdo nio apenas da possibilidade de pedir uma modificacdo da Directiva 2003/63,
que s6 foi adoptada em 25 de Junho de 2003, mas também da faculdade de pedir essa
modificacio, posteriormente a sua adopc¢io definitiva.

Com efeito, ap6s a assinatura do Tratado de Adesdo de 2003, sem prejuizo da apli-
cacdo dos procedimentos especiais que este tratado prevé para decidir certos tipos
de medidas provisérias, como, por exemplo, as previstas nos artigos 41.° e 42.° do
Acto de Adesdo de 2003, ndo ha nenhuma objeccédo de principio a que actos de direi-
to derivado adoptados apds essa assinatura e antes da entrada em vigor do referido
tratado de adesdo, que contenham derrogagdes tempordrias a favor de um futuro Es-
tado-Membro, sejam adoptados directamente com base nas disposi¢cdes do Tratado
CE (ac6rdio de 28 de Novembro de 2006, Parlamento/Conselho, C-413/04, Colect.,
p.1-11221, n.° 62).
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Por conseguinte, relativamente aos actos que devem assim ser adoptados durante o
periodo que decorre entre a data de assinatura do Tratado de Adesédo e aquela em
que a referida adesdo produz efeitos, as instituicdes comunitérias estdo perfeita-
mente cientes da iminéncia da adesdo dos novos Estados-Membros, enquanto estes
dispdem da possibilidade de defender, quando necessario, os seus interesses, espe-
cialmente através do procedimento de informacéo e de consulta (v., neste sentido,
acérddo de 16 de Fevereiro de 1982, Halyvourgiki e Helleniki Halyvourgia/Comisséo,
39/81, 43/81, 85/81 e 88/81, Recueil, p. 593, n.° 10, e acérddo Parlamento/Conselho,
ja referido, n.° 66).

Por isso, é, em principio, no &mbito do referido procedimento, fazendo uso do esta-
tuto de observador que lhes cabe no seio do Conselho da Unido Europeia e gracas
as possibilidades de didlogo e de cooperacdo que estes mecanismos especificos ofe-
recem, que os futuros Estados-Membros podem, uma vez informados da adopcéo
futura de novos actos de direito derivado, afirmar o seu interesse em obter as derro-
gacgdes transitdrias necessarias, tendo em conta, por exemplo, a impossibilidade de
virem a assegurar a aplicacdo imediata dos referidos actos no momento da adesdo ou
importantes problemas de ordem sécio-econémica que tal aplicacdo possa originar
(v. acérdio Parlamento/Conselho, ja referido, n.° 67).

Ora, neste caso, a Republica da Lituania limitou-se a sustentar que lhe era impossi-
vel na pratica negociar periodos transitérios, sem fornecer qualquer elemento que
permita verificar que exerceu efectivamente os direitos que estes procedimentos lhe
conferem e que estes nio tiveram sucesso.

Além disso, quanto a alegada violacdo do principio da legalidade e ao artigo 126.° da
Directiva 2001/83, basta observar que, como notou a advogada-geral no n.° 138 das
suas conclusoes, esse argumento assenta no pressuposto de que a AIM para o Grasal-
va foi concedida validamente e em conformidade com o direito da Uniéo.
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Ora, ndo é o que se passa neste caso, dado que, a data da adesdo da Republica da Li-
tudnia a Unido, essa autorizacdo ndo cumpria os requisitos impostos por este direito,
tal como vigorava na referida data.

Do mesmo modo, contrariamente as alegacoes do referido Estado-Membro, a con-
clusdo enunciada no n.° 63 do presente acérddo ndo pode de modo nenhum vio-
lar o principio da ndo discriminacdo, dado que, como observou a advogada-geral no
n.° 123 das suas conclusdes, a situacio de um futuro Estado-Membro em relacdo
as obrigacoes que decorrem do tratado de adesdo e a dos Estados-Membros relati-
vamente a transposicdo de uma directiva no prazo fixado para o efeito ndo podem
considerar-se comparaveis.

Finalmente, no que respeita a solu¢do adoptada pelo Tribunal de Justica no acérdao
Comissido/Austria, j4 referido, basta notar que essa solucdo se justificava, nomeada-
mente, pela circunstancia, descrita no n.° 60 desse acérdio, de que o acto de adesdo
ndo previa nenhuma derrogacdo nem nenhum periodo transitério a favor da Repu-
blica da Austria, relativamente as directivas em questio no processo que deu origem
a esse acoérdio.

Ora, é for¢oso concluir que nio € essa a situagdo no que respeita a Directiva 2001/83,
dado que o Acto de Adesdo de 2003 prevé expressamente, no seu anexo IX, uma der-
rogacdo da aplicabilidade dessa directiva na Lituania.

Atentas as considera¢des que precedem, deve ser considerada procedente a primeira
acusacdo deduzida pela Comissdo como fundamento da accéo.
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Quanto a segunda acusacio

— Argumentos das partes

Com a segunda acusacdo, a Comissdo alega que, uma vez que a AIM para o Grasal-
va deixou de ser vdlida a partir de 1 de Maio de 2004, por nédo ser compativel com a
Directiva 2001/83, conforme alterada pela Directiva 2003/63, este medicamento s6
podia ser introduzido no mercado, a partir desta data, mediante uma autorizacio
emitida por esta instituicdo, em conformidade com o procedimento de autorizacio
centralizado previsto pelo Regulamento n.° 2309/93. Com efeito, este regulamento,
aplicdvel na Republica da Lituinia a partir da sua adesdo a Unido, submetia os medi-
camentos bioldgicos resultantes da tecnologia do ADN recombinante, como o Gra-
salva, ao referido procedimento.

As autoridades da Lituania, depois de terem observado que este segundo fundamento
estd estreitamente ligado ao primeiro, recordam que a AIM para o Grasalva foi emi-
tida em 2 de Julho de 2003, quando a Republica da Lituénia ainda ndo era membro da
Unido. Ora, nos termos do artigo 2.°, segundo paragrafo, do Regulamento n.° 2309/93,
«[o] responsavel pela introdu¢do no mercado dos medicamentos abrangidos pelo [...]
regulamento deve estar estabelecido na Comunidade».

Por conseguinte, segundo as referidas autoridades, em 2 de Julho de 2003, o reque-
rente da AIM para o Grasalva niao tinha nenhuma possibilidade de beneficiar do
procedimento centralizado previsto pelo Regulamento n.° 2309/93, dado que estava
estabelecido na Lituania, ou seja, fora da Comunidade. Além disso, ndo seria razod-
vel, atendendo a demora dos procedimentos em questdo, exigir, como a Comisséo,
que a AIM fosse revogada em 1 de Maio de 2004, quando, antes dessa data, ndo seria
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possivel a um operador estabelecido na Lituédnia apresentar um pedido de autoriza-
¢do segundo o procedimento centralizado previsto pelo referido regulamento.

— Apreciacgdo do Tribunal de Justica

Para responder a esta segunda alegacéo, deve observar-se liminarmente que, como
resulta da andlise da primeira alegacdo, a AIM nacional para o Grasalva nio ti-
nha sido emitida em conformidade com o direito da Unido aplicdvel em matéria de
medicamentos.

Por conseguinte, segundo o artigo 6.°, n.° 1, da Directiva 2001/83, a referida AIM ndo
era suficiente, a partir da data da adesdo da Republica da Lituania a Unido, para per-
mitir a introducdo do Grasalva no mercado lituano.

Resulta também do referido artigo 6.°, n.° 1, bem como do artigo 3.°, n.° 1, e do anexo
do Regulamento n.° 2309/93, tal como do artigo 3.°, n.° 1, e do anexo do Regulamento
n.° 726/2004, que, ndo tendo sido inscrito na lista constante do apéndice A, o Gra-
salva, como medicamento resultante da biotecnologia, sé podia ser introduzido no
mercado da Comunidade, a partir da data da referida adeséo, com base numa auto-
rizagdo emitida pela Comissdo segundo o procedimento centralizado previsto pelo
Regulamento n.® 2309/93 e, a partir de 20 de Novembro de 2005, pelo Regulamento
n.° 726/2004.

Ora, basta observar a este respeito que, como a prépria Republica da Lituania reco-
nhece, o Grasalva foi introduzido no mercado lituano posteriormente a adeséo deste
Estado-Membro a Unido e até 2 de Julho de 2008.

I - 10586



88

89

90

91

COMISSAO / LITUANIA

Nestas circunstincias, ndo se pode deixar de concluir que este Estado-Membro néo
cumpriu o artigo 3.°, n.° 1, dos Regulamentos n.** 2309/93 e 726/2004.

Por conseguinte, o segundo fundamento invocado pela Comissdo em apoio da sua
accdo é igualmente procedente.

Deve, por isso, declarar-se que, ao manter a AIM nacional para o medicamento Gra-
salva, a Republica da Lituania ndo cumpriu as obrigacdes que lhe incumbem por for-
cado artigo 6.°, n.° 1, da Directiva 2001/83, conforme alterada pela Directiva 2003/63,
do artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento n.° 2309/93 e do artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 726/2004.

Quanto as despesas

Por forga do artigo 69.°, n.° 2, do Regulamento de Processo, a parte vencida é conde-
nada nas despesas se a parte vencedora o tiver requerido. Tendo a Comisséo pedido
a condenacdo da Republica da Lituénia e tendo esta sido vencida nos seus fundamen-
tos, hd que condend-la nas despesas.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Primeira Sec¢ao) decide:

1) Ao manter a autorizacdo de introducio no mercado nacional para o medi-
camento Grasalva, a Republica da Lituania ndo cumpriu as obrigacdes que
lhe incumbem por forca do artigo 6.°, n.° 1, da Directiva 2001/83/CE do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
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um cddigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano, con-
forme alterada pela Directiva 2003/63/CE da Comissao, de 25 de Junho de
2003, do artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento (CEE) n.’ 2309/93 do Conselho, de
22 de Julho de 1993, que estabelece procedimentos comunitarios de autori-
zacao e fiscalizacao de medicamentos de uso humano e veterinario e institui
uma Agéncia Europeia de Avaliacao dos Medicamentos, e do artigo 3.°, n.° 1,
do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de Marcgo de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de au-
torizacao e de fiscalizaciao de medicamentos para uso humano e veterinario
e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos.

2) A Republica da Lituania é condenada nas despesas.

Assinaturas
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