—~ INFORMAGOES SOBRE AS DECISOES NAO PUBLICADAS

W Coletanea da Jurisprudéncia

Acérdao do Tribunal Geral (Quinta Sec¢ido) de 20 de outubro de 2016 — August Wolff e
Remedia/Comissido

(Processo T-672/14)

«Medicamentos para uso humano — Artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE — Artigo 116.° da Diretiva
2001/83 — Substancia ativa estradiol — Decisdo da Comissdo que impoe aos Estados-Membros a
retirada e a modificacdo das autoriza¢des nacionais de introducdo no mercado de medicamentos de
aplicacdo tépica que contenham 0,01% de estradiol — Onus da prova — Proporcionalidade —
Igualdade de tratamento»

1. Recurso de anula¢do — Requisitos de admissibilidade — Pessoas singulares ou coletivas —Recurso
interposto por vdrios recorrentes contra a mesma decisdo — Legitimidade de um deles —
Admissibilidade do recurso na sua globalidade (Artigo 263.°, quarto pardgrafo, TFUE) (cf. n.° 18)

2. Direito da Unido Europeia — Interpretagio — Métodos — Interpretacdo literal, sistemdtica e
teleologica — Recurso a génese de uma disposi¢do — Admissibilidade (cf. n.° 30)

3. Direito da Unido Europeia — Interpretagdo — Principios — Interpretac¢do autonoma — Limites —
Remissdo, em certos casos, para o direito dos Estados-Membros (cf. n.° 31)

4.  Aproximagdo das legislacoes — Medicamentos para uso humano — Autorizagdo de colocagdo no
mercado — Modificagdo da autorizagdo — Retirada e proibi¢cdo de comercializagdo —
Consulta do comité dos medicamentos de uso humano — Objeto (Diretiva 2001/83 do Parlamento
Europeu e do Conselho, artigo 31.°) (cf n.” 37, 38, 46)

5. Aproximagdo das legislacoes — Medicamentos para uso humano — Autorizagdo de colocagdo no
mercado — Guia da Comissdo relativo aos procedimentos de autorizagdo de comercializagdo —
Natureza coerciva — Inexisténcia — Tomada em consideragdo pelo juiz da Unido —
Admissibilidade (Diretiva 2001/83 do Parlamento Europeu e do Conselho, artigo 31.°) (cf. n.’ 45)

6. Direito da Unido Europeia — Principios — Proibi¢do do abuso de direito — Alcance (cf. n. 53)

ECLLEU:T:2016:623 1




10.

11.

12

13.

INFORMACOES SOBRE AS DECISOES NAO PUBLICADAS

Aproximagdo das legislagoes — Medicamentos para uso humano — Autorizacdo de colocagdo no
mercado — Modificagdo da autorizagdo — Retirada e proibicdo de comercializagdo —
Consulta do comité dos medicamentos de uso humano — Requisitos — Existéncia de um interesse
para a Unido — Conceito (Diretiva 2001/83 do Parlamento Europeu e do Conselho, considerando
57 e artigo 31.°) (cf n.” 61, 63, 64)

Aproximagdo das legislacoes — Medicamentos para uso humano — Autorizagdo de colocagdo no
mercado — Modificagdo da autorizagdo — Retirada e proibicdo de comercializagdo —
Consulta do comité dos medicamentos de uso humano — Nomeagdo de um relator com a
nacionalidade do Estado-Membro da parte no processo — Circunstdncia insuficiente para
demonstrar a existéncia de um incumprimento da obrigacdo de imparcialidade (Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia, artigo 41.°; Diretiva 2001/83 do Parlamento Europeu e
do Conselho, artigo 31.°) (cf. n.” 90, 91, 94)

Aproximagdo das legislagoes — Medicamentos para uso humano — Autorizagdo de colocagdo no
mercado — — Fiscalizagdo jurisdicional — Limites (Diretiva 2001/83 do Parlamento Europeu e do
Conselho, artigo 31.°) (cf. n.”" 117 a 119)

Aproximagdo das legislacoes — Medicamentos para uso humano — Autorizagdo de colocagdo no
mercado — Modificagdo da autorizagdo — Retirada e proibi¢cdo de comercializagdo —
Requisitos — Cardter ndo cumulativo — Utilizag¢do pela autoridade nacional de um conjunto de
indicios sérios e concludentes que podem por em duvida a inocuidade e o efeito terapéutico do
medicamento — Admissibilidade (Diretiva 2001/83 do Parlamento Europeu e do Conselho,
artigo 116.°) (cf. n.” 128 a 130)

Aproximagdo das legislagoes — Medicamentos para uso humano — Autorizagdo de colocagdo no
mercado — Modificagdo da autorizagdo — Retirada e proibicdo de comercializagdo —
Requisitos — Exigéncias de prova — Repartigdo entre o requerente e a autoridade competente —
Subsisténcia de duvidas cientificas relativas a inocuidade ou a eficdcia de um medicamento —
Aplicagdo do principio da precaug¢do — Alcance — Limites (Diretiva 2001/83 do Parlamento
Europeu e do Conselho, artigo 116.°) (cf. n.”* 135 a 140, 174 a 178)

Direito da Unido Europeia — Principios — Proporcionalidade — Alcance (Artigo 5.°, n.” 4, TUE)
(cf n.’ 203)

Direito da Unido Europeia — Principios — Igualdade de tratamento — Conceito (cf. n.” 211)

Objeto

Pedido baseado no artigo 263.° TFUE, com vista a anulacdo da Decisdo de Execucdo da Comissdo
Europeia C(2014) 6030 final, de 19 de agosto de 2014, relativa as autorizagdes de introducdo no
mercado de medicamentos para uso humano de aplicagdo tépica que contém concentragdes elevadas
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de estradiol, ao abrigo do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
na medida em que impde aos Estados-Membros as obrigagoes nela previstas para os medicamentos
referidos e ndo referidos no anexo I da decisdo de execucdo, de aplicagdo tdpica, que contenham
0,01% de estradiol, com excecdo da restricdo segundo a qual os medicamentos referidos no anexo I da
decisdo de execucdo, de aplicacdo tépica, que contenham 0,01% de estradiol ja s6 podem ser aplicados
por via intravaginal.

Dispositivo

1) E negado provimento ao recurso.

2) A Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel e a Remedia d.0.0. sdo condenadas nas
despesas do processo, bem como nas despesas do processo de medidas provisorias.
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