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«Recurso de decisdo do Tribunal Geral — Medicamentos para uso humano — Pedido de
autorizagdo de introdugdo no mercado — Tramitacdo do procedimento na Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) — Comité dos medicamentos para uso humano (CHMP) — Consulta de

um grupo de aconselhamento cientifico (GAC) ou de um grupo de peritos ad hoc —
Regulamento n.° 726/2004 — Artigos 56.° e 62.° — Orientacgdes sobre o procedimento de
revisio — Independéncia dos peritos — Artigo 41.° da Carta dos Direitos Fundamentais da
Unido Europeia — Direito a uma boa administracdo — Exigéncia de imparcialidade objetiva —
Critérios para verificar a inexisténcia de conflitos de interesses — Servicos de consultoria para
outra empresa farmacéutica»

I. Introducao

1. As presentes conclusdes sao respeitantes a um recurso interposto pela sociedade farmacéutica
D & A Pharma, recorrente no presente processo, destinado a anulacdo do Acérdio de 2 de marco
de 2022, D & A Pharma/Comissao e EMA (T-556/20, a seguir «acérddo recorrido»,
EU:T:2022:111).

2. Com este acérdao, o Tribunal Geral negou provimento ao recurso em que a recorrente pedia a
anulacdo da Decisdo de Execucdo da Comissao, de 6 de julho de 2020, que recusa a autorizacdo de
introducdao no mercado do medicamento para uso humano Hopveus — oxibato de sddio, ao
abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004* (a seguir «decisdo controvertida»).

3. Em particular, o Tribunal Geral considerou, por um lado, que a decisdo controvertida nao tinha
sido adotada no termo de um procedimento irregular na Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), nomeadamente no que se refere a escolha do grupo de peritos responsavel pela revisao

Lingua original: francés.

2 Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que estabelece procedimentos comunitirios de
autorizagéo e de fiscalizacio de medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos
(JO 2004, L 136, p. 1).
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do pedido de autorizacido de introdu¢do no mercado apresentado pela recorrente. Por outro lado,
o Tribunal Geral considerou que o procedimento néo tinha sofrido nenhum vicio decorrente de
uma duvida legitima quanto a imparcialidade dos peritos no decurso da referida revisao.

4. O presente recurso dd ao Tribunal de Justica a oportunidade de precisar a margem de
apreciacdo de que dispoe o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA para
convocar grupos de aconselhamento cientifico (a seguir «<GAC») ou, em alternativa, grupos de
peritos ad hoc durante o procedimento de revisio de um pedido de autorizacdo de introdugéo no
mercado (a seguir «<AIM»). Este procedimento permite igualmente que o Tribunal de Justica se
pronuncie sobre as condi¢cdes de imparcialidade objetiva aplicaveis aos membros dos grupos
envolvidos na revisdo dos pedidos de AIM, especialmente quando prestam servicos de
consultoria para outras empresas farmacéuticas®.

II. Factos na origem do litigio e processo principal

A. Antecedentes do litigio

5. O Tribunal Geral expds os antecedentes do litigio nos n.” 2 a 12 do acérdao recorrido e estes
podem, para efeitos das presentes conclusdes, ser resumidos do seguinte modo.

6. Em 26 de junho de 2018, a recorrente apresentou um pedido de AIM condicional a EMA para o
medicamento Hopveus — oxibato de sédio (a seguir «medicamento Hopveus») ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 507/2006* no 4&mbito de um procedimento centralizado.

7. O medicamento Hopveus, que contém como substincia ativa o oxibato de sédio, visa tratar a
dependéncia do alcool, uma doenga que, nos termos dos antecedentes descritos pelo Tribunal
Geral, é geralmente definida como uma perturbacio psiquidtrica com efeitos adversos no dominio
fisico, mental e psicoldgico, com graves repercussoes sociais e probabilidade de recidiva crénica.

8. Em 17 de outubro de 2019, o CHMP emitiu um parecer inicial desfavoravel sobre o pedido
supramencionado, com o fundamento de que a eficicia do medicamento Hopveus nio se
encontrava suficientemente demonstrada.

9. Em 29 de outubro de 2019, na sequéncia do parecer negativo emitido pelo CHMP, a recorrente
requereu a revisdio do mesmo, em conformidade com o artigo 9.°, n.° 2, do Regulamento
n.° 726/2004.

10. Em resposta as observacdoes do CHMP, a recorrente apresentou as seguintes indicacgoes
terapéuticas revistas: por um lado, a manutencao da abstinéncia em pacientes viciados em alcool
sob estrita vigilancia médica, apoio psicossocial e reinsercdo social continua e, por outro, o
tratamento da sindrome de abstinéncia alcoélica, simples ou com perturbagdes do conhecimento.

3 Sobre este mesmo assunto, v. o recente Acérddo de 22 de junho de 2023, Alemanha e Esténia/Pharma Mar e Comissdo
(C-6/21 P e C-16/21 P, EU:C:2023:502).

*  Regulamento da Comisséo, de 29 de marco de 2006, relativo & autorizagdo condicional de introdu¢do no mercado de medicamentos para
uso humano abrangidos pelo &mbito de aplicacdo do Regulamento n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO 2006, L 92,

p. 6).
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11. A recorrente também requereu formalmente a consulta do grupo de aconselhamento
cientifico especializado na drea da psiquiatria (a seguir «GAC Psiquiatria») pelo CHMP. Todavia,
para efeitos da revisao, o CHMP convocou um grupo de peritos ad hoc em vez desse GAC
Psiquiatria.

12. Na sequéncia de um novo parecer desfavoravel do CHMP, datado de 30 de abril de 2020, o
pedido de AIM da recorrente foi indeferido pela decisio controvertida, com fundamento,
nomeadamente, na falta de demonstracao da eficacia do medicamento Hopveus.

B. Tramitacdo do processo no Tribunal Geral e acorddo recorrido

13. A recorrente interpds recurso de anulacdo da decisdo controvertida contra a Comissdo
Europeia e contra a EMA.

14. Em apoio do seu recurso, invocou seis fundamentos. Os trés primeiros fundamentos eram
relativos a irregularidades processuais por parte da EMA, ao passo que o quarto a sexto
fundamentos eram relativos a um erro de direito, a erros manifestos de apreciacao e a violagdes
do principio da igualdade de tratamento.

15. No acérdao recorrido, o Tribunal Geral julgou esses fundamentos improcedentes e negou
provimento ao recurso na integra.

16. Nos n.* 21 e 22 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral constatou que a decisdao controvertida
provinha da Comissdo e que, consequentemente, o recurso era inadmissivel, uma vez que era
dirigido contra a EMA. Por conseguinte, embora o Tribunal Geral nao tenha apreciado os
fundamentos do recurso a ndo ser na medida em que este era dirigido contra a Comissdo,
analisou, todavia, a regularidade do procedimento na EMA, dado que a Comissdo se baseou no
parecer do CHMP, que ¢ parte integrante da EMA.

17. Quanto ao primeiro fundamento do recurso, relativo a uma irregularidade processual
resultante de o CHMP ter convocado um grupo de peritos ad hoc e ndo o GAC Psiquiatria, o
Tribunal Geral comecgou por indicar, no n.° 49 do acérdao recorrido, que, em conformidade com
a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, a EMA, ao adotar as orientacdes sobre o procedimento de
revisdo dos pareceres do CHMP?, se autolimitou no exercicio do seu poder de apreciacao.

18. Em seguida, o Tribunal Geral constatou, nos n.”* 50 e 51 do acérdao recorrido, que resulta do
ponto 6.1 das orientagdes sobre o procedimento de revisdo, em conjugacdo com o artigo 11.° do
Regulamento Interno do CHMP¢, e com os artigos 56.°, n.° 2, e 62.° n.° 1, Gltimo periodo, do
Regulamento n.° 726/2004, que o CHMP deve consultar um GAC quando, no ambito de um
procedimento de revisdo, o requerente de AIM faca esse pedido, o que ndo implica, no entanto,
que o requerente tenha o direito de escolher o tipo de grupo de peritos. Esta escolha depende da
disponibilidade ou indisponibilidade de um GAC no setor em causa e da questdo de saber se o
contributo cientifico deste é o mais adequado.

5 Procedural Advice on the Re-examination of CHMP Opinions (Orientagdes relativas ao procedimento de revisdo dos pareceres do
CHMP; a seguir «Orientagdbes sobre o procedimento de revisdo»), disponiveis no seguinte endereco Internet:
www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/procedural-advice-re-examination-chmp-opinions_en.pdf.

¢ Comittee for Medicinal Products for Human Use — Rules of Procedure (Comité dos Medicamentos para Uso Humano — Regulamento
Interno, a seguir «Regulamento Interno do CHMP»), disponiveis em
www.ema.europa.eu/documents/other/chmp-rules-procedure_en.pdf.
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19. O Tribunal Geral acrescentou, no n.° 58 do acérdao recorrido, que, de qualquer modo, a
recorrente ndo tinha demonstrado em que medida a consulta do GAC Psiquiatria, eventualmente
complementada por outros peritos, em vez da convocacdo de um grupo de peritos ad hoc que
inclui, nomeadamente, membros deste GAC, poderia ter conduzido a um resultado diferente do
procedimento de revisio.

20. No que respeita ao segundo fundamento do recurso, relativo a uma falta de imparcialidade de
dois membros (A e B) do grupo de peritos ad hoc, o Tribunal Geral, nos n.” 88 a 92 do acérdao
recorrido, recordou a jurisprudéncia do Tribunal de Justica sobre o direito a uma boa
administracdo, consagrado no artigo 41.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia,
que inclui, nomeadamente, a exigéncia de imparcialidade.

21. Nos n.* 93 a 96 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral recordou o texto do artigo 63.°, n.° 2,
do Regulamento n.° 726/2004 e constatou que, em conformidade com esta disposicdo, a EMA
adotou a Politica de 6 de outubro de 20167, que, no que se refere a avaliagdo de produtos
farmacéuticos, precisa o alcance da exigéncia de imparcialidade com vista a um justo equilibrio
entre a prevencao de conflitos de interesses e a prestacdo dos melhores servicos de peritagem.
Além disso, no n.° 97 do referido acérdao, o Tribunal Geral constatou que a recorrente nao
alegava que os dois peritos em causa tinham manifestado ideias preconcebidas ou um juizo
antecipado pessoal. O Tribunal Geral considera, assim, que o segundo fundamento deve ser visto
como visando demonstrar uma inobservéancia da exigéncia de imparcialidade objetiva, resultante
de conflitos de interesses. Ora, o Tribunal Geral, nos n.* 99 a 123 do acérdao recorrido, julgou
improcedentes as alegacdes de um conflito de interesses relativo respetivamente a A e a B nos
termos da Politica da EMA.

22. Por dltimo, uma vez que a recorrente alegava igualmente que a Politica de 6 de outubro de
2016 era insuficiente para garantir a imparcialidade dos peritos participantes no procedimento de
revisio, o Tribunal Geral precisou, nos n.* 124 a 136 do acdérddao recorrido, que,
independentemente desta questdo, as atividades de A e B ndo eram suscetiveis de criar uma
davida legitima quanto a sua imparcialidade. A este respeito, o Tribunal Geral acrescentou que
as conclusdes do grupo de peritos ad hoc convocado para a revisdo relativa ao medicamento
Hopveus foram adotadas colegialmente por dez membros e que, segundo a jurisprudéncia, a
colegialidade constitui uma garantia de imparcialidade, mais ainda quando, como no presente
caso, os peritos cuja imparcialidade era posta em causa nao exerciam func¢oes de direcao ou de
coordenacdo que lhes permitissem ter uma influéncia preponderante na tramitacdo ou no
resultado do procedimento.

III. Pedidos das partes
23. Com o seu recurso, a recorrente conclui pedindo que o Tribunal de Justica se digne:

— anular o acérdao recorrido;

7 European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific committees’ members and experts [Politica da

(EMA) relativa ao Tratamento dos Interesses Concorrentes dos Membros dos Comités Cientificos e dos Peritos, a seguir «Politica de
6 de outubro de 2016»], disponivel no seguinte endereco Internet:

www.ema.europa.eu/en/documents/other/
policy-44-european-medicines-agency-policy-handling-declarations-interests-scientific-committees_en.pdf. Foi adotada uma nova
versdo da Politica da EMA, néo aplicdvel ratione temporis a este processo, em 15 de dezembro de 2022 e entrou em vigor em 1 de janeiro
de 2023.
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— decidir definitivamente o recurso interposto no Tribunal Geral, anulando a decisdo
controvertida; e

— condenar a Comissao e a EMA nas despesas.
24. A Comissao e a EMA concluem pedindo ao Tribunal de Justica se digne:
— negar provimento ao presente recurso, e

— condenar a recorrente nas despesas.

IV. Analise juridica

25. Em apoio do seu recurso, a recorrente invoca dois fundamentos destinados a por em causa a
apreciacdo do Tribunal Geral quanto a regularidade do procedimento de revisdo conduzido pela
EMA na adogéo da decisdo controvertida. O primeiro fundamento € relativo a um erro de direito
do Tribunal Geral ao declarar que a decisdo de ndo convocar o GAC Psiquiatria nao era ilegal; o
segundo, a um erro de direito do Tribunal Geral na andlise relativa a exigéncia de imparcialidade
objetiva dos peritos A e B.

26. A titulo preliminar, recorde-se, a semelhanca dos n.” 25 a 30 do acérdao recorrido, que a
EMA, instituida pelo Regulamento n.° 726/2004, tem como missdo principal a protecdo e a
promocao da saude publica e animal através da avaliacdo e da supervisio dos medicamentos para
uso humano e veterinario. Segundo o artigo 57.°, n.° 1, deste regulamento, a EMA fornece aos
Estados-Membros e as instituicoes da Unido os «melhores pareceres cientificos possiveis» sobre
qualquer questao relativa a avaliacdo da qualidade, da seguranca e da eficicia dos medicamentos
para uso humano ou veterindrio que lhe seja apresentada. E, nomeadamente, responsavel pela
coordenacdo da avaliacdo cientifica da qualidade, da seguranca e da eficacia dos medicamentos
objeto de procedimentos de AIM na Uniao.

27. No que se refere aos pedidos de AIM de medicamentos para uso humano na Unido,
apresentados ao abrigo do procedimento centralizado previsto pelo Regulamento n.° 726/2004,
este procedimento pressupde que a sociedade farmacéutica interessada apresente um pedido que
é objeto de andlise e de parecer por parte da EMA, bem como uma decisdo da Comissao sobre a
AIM.

28. Quanto ao parecer da EMA, resulta do artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento n.° 726/2004, lido a luz
do considerando 23 do mesmo regulamento, que a «responsabilidade exclusiva» pela sua
elaboracdo ¢é atribuida ao CHMP, instituido pelo artigo 121.° da Diretiva 2001/83/CE?.

29. Ora, ao abrigo do artigo 56.°, n.° 2, do Regulamento n.° 726/2004, o CHMP pode criar grupos
de trabalho permanentes ou tempordrios e criar grupos de aconselhamento cientifico para efeitos
de avaliacdo de tipos especificos de medicamentos ou terapias, nos quais pode delegar
determinadas tarefas relacionadas com a elaboracdo dos pareceres cientificos respeitantes aos

8 Diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitdrio relativo aos
medicamentos para uso humano (JO 2001 L 311, p. 67).
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pedidos de AIM”. Segundo esta disposicdo, quando cria este tipo de grupos, o CHMP deve prever
no seu regulamento interno a que se refere o artigo 61.°, n.° 8, do Regulamento n.° 726/2004, as
modalidades de consulta desses grupos.

30. O parecer inicial do CHMP sobre um pedido de AIM pode ser objeto de revisdo se o
requerente o solicitar nos termos do artigo 9.° n.° 2, do Regulamento n.° 726/2004. As
Orientagdes sobre o procedimento de revisdo, referidas no n.° 17 das presentes conclusoes,
descrevem a forma pela qual este procedimento deve ser conduzido e fornecem orientagdes para
a revisdo dos diversos tipos de parecer do CHMP, incluindo o que se refere a consulta dos GAC
permanentes ou, em alternativa, dos grupos de peritos ad hoc' constituidos para uma tnica
ocasido. Além disso, a EMA adotou um documento que define o mandato, os objetivos e o
regulamento interno apliciveis a esses grupos'. No momento da revisio do pedido AIM do
medicamento Hopveus, existiam oito GAC permanentes, cada um composto por doze membros,
designadamente nos setores dos produtos cardiovasculares, produtos anti-infecciosos,
diabetes/endocrinologia, doengas virais, neurologia, oncologia, psiquiatria e vacinas.

31. O parecer definitivo do CHMP, acompanhado de um relatério que descreve a sua avaliacao do
medicamento e expde as razdes que fundamentam as suas conclusoes, é comunicado a Comisséo,
aos Estados-Membros e ao requerente, em conformidade com o artigo 9.°, n.° 3, do Regulamento
n.° 726/2004.

32. Nos termos do artigo 10.° do Regulamento n.° 726/2004, a Comissdo, assistida pelo CHMP,
elabora um projeto de decisdo no prazo de quinze dias a contar da rececdo do parecer do
CHMP. Este projeto de decisdo é enviado aos Estados-Membros e ao requerente. Em seguida, a
Comissdo aprova uma decisdao definitiva em conformidade com o procedimento previsto no
artigo 87.°, n.° 3, do referido regulamento, a qual pode diferir do aviso supramencionado. Nesta
hipétese, deve fundamentar pormenorizadamente num anexo as razdes das divergéncias.

33. E a luz das observagoes anteriores que ha que analisar os dois fundamentos invocados pela
recorrente.

A. Quanto ao primeiro fundamento, relativo a um erro de direito do Tribunal Geral ao
declarar que a decisdo de ndo convocar o GAC Psiquiatria ndo era ilegal

34. Com o seu primeiro fundamento, a recorrente alega que o Tribunal Geral cometeu um erro de
direito ao declarar que a decisio do CHMP de ndo convocar o GAC Psiquiatria estava em
conformidade com as disposicoes aplicaveis ao procedimento de revisdo e, por conseguinte, ndo
podia ser imputada 8 EMA nenhuma violacdo das formalidades essenciais no referido processo.

° V., igualmente, considerando 25 do Regulamento n.° 726/2004.
V. ponto 1 das Orientagdes sobre o procedimento de revisio.

' Mandate, objectives and rules of procedure for the scientific advisory groups (SAGs) and ad-hoc experts groups (Mandato, objetivos e
regulamento interno dos GAC e grupo de peritos ad hoc), disponivel no seguinte endereco Internet:
www.ema.europa.eu/en/documents/other/
mandate-objectives-rules-procedure-scientific-advisory-groups-sags-ad-hoc-experts-groups_en.pdf (a seguir «Regulamento interno dos
GAC»). Estas regras foram adotadas ao abrigo do artigo 56.°, n.° 2, do Regulamento n° 726/2004, em conjugac¢do com o artigo 61.°, n.° 8,
do mesmo regulamento
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35. Este primeiro fundamento esta dividido em duas partes, relativas, por um lado, a um erro de
direito do Tribunal Geral ao declarar que a decisdo de consultar um grupo de peritos ad hoc, em
vez do GAC Psiquiatria, ndo enfermava de nenhuma irregularidade e, por outro, a um erro de
direito do Tribunal Geral ao considerar que, de qualquer modo, a recorrente devia demonstrar
que a referida irregularidade poderia ter influenciado o contetido da decisdo controvertida.

1. Quanto a primeira parte, relativa a um erro de direito do Tribunal Geral ao declarar que a
consulta de um grupo de peritos ad hoc, em vez do GAC Psiquiatria, ndo enfermava de nenhuma
irregularidade.

36. No ambito da primeira parte, a recorrente alega que o Tribunal Geral decidiu erradamente
que a decisdo de consultar um grupo de peritos ad hoc em vez do GAC DPsiquiatria, no
procedimento de revisdo relativo ao medicamento Hopveux, ndo enfermava de nenhuma
irregularidade. Em substéncia, alega que, ao chegar a tal conclusdo, o Tribunal Geral infringiu o
artigo 62.°, n.° 1, do Regulamento n.° 726/2004, o artigo 11.° do Regulamento Interno do CHMP e o
ponto 6.1 das Orientagdes sobre a revisao.

37. Antes de mais, segundo a recorrente, o erro do Tribunal Geral resulta do entendimento de
que o CHMP dispde de uma margem de apreciacdo para determinar que grupo de peritos
consultar na fase dessa revisio, mesmo quando existe um GAC permanente no dominio
terapéutico abrangido pelo medicamento em andlise. A recorrente salienta, a este respeito, que,
em conformidade com o ponto 6.1 das Orientacgdes sobre a revisdo, se um pedido de consulta do
GAC é proveniente do requerente, o CHMP consulta «sistematicamente» o GAC solicitado.

38. Em seguida, a recorrente considera que, mesmo o que o CHMP disponha de uma margem de
apreciacdo para consultar um GAC por ela escolhido, o Tribunal Geral concluiu erradamente que
a consulta do GAC Psiquiatria ndo era adequada no presente caso, a luz das caracteristicas
especificas do medicamento objeto da revisao e da natureza das questdes suscitadas pelo CHMP.

39. Por ultimo, a recorrente critica o Tribunal Geral por este ndo ter tido em conta o seu
argumento de que os GAC permanentes e os grupos de peritos ad hoc ndao oferecem ao
requerente de AIM garantias processuais equivalentes.

40. A Comissdo e a EMA contestam estes argumentos.

41. Antes de mais, a Comissdo e a EMA alegam que a convocagao do grupo de peritos ad hoc para
efeitos da revisio do medicamento Hopveux foi efetuada em conformidade com as regras
aplicaveis a este procedimento. A este respeito, salientam que foram escolhidos peritos de
renome e que os membros do GAC Psiquiatria foram igualmente chamados a nele participar.
Acrescentam que as regras apliciveis ao procedimento de revisdo ndo conferem aos requerentes
de AIM o direito de impor ao CHMP o GAC que escolherem, o que estd em conformidade com o
objetivo destas regras, que é a protecao da saude publica.

42. Em seguida, quanto ao ponto 6.1 das Orientagdes sobre o procedimento de revisiao, que deve
ser lido em conjugacdo com o artigo 62.°, n.° 1, ultimo periodo, do Regulamento n.° 726/2004, a
Comissao e a EMA observam que ndo pode haver consulta sistematica de um GAC se o mesmo
ndo existir no dominio terapéutico em causa. Além disso, embora a dependéncia do alcool possa
ser caracterizada como uma perturbagdo psiquidtrica, trata-se de uma patologia transversal as
especialidades médicas, o que justifica, na sua opinido, a consulta de um grupo de peritos ad hoc,
complementada pelo convite enviado a membros do GAC Psiquiatria.
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43. Por ultimo, a Comissdo e a EMA salientam que o medicamento Hopveux, em causa no
presente processo, se destina a lutar contra uma perturbagdo que necessita de um contributo
especializado de peritos no dominio da aditologia, mais do que da psiquiatria, visto que a prépria
substéncia ativa do referido medicamento cria dependéncia.

44. A titulo preliminar, recorde-se que, conforme decorre dos n.” 45 a 48 do acérdao recorrido,
em aplicacdo do artigo 56.°, n.° 2, do Regulamento n.° 726/2004, o CHMP pode criar GAC para
efeitos de avaliacdo de tipos especificos de medicamentos ou de terapias, nos quais pode delegar
determinadas tarefas relacionadas com a elaboragdo dos pareceres cientificos a que se referem os
artigos 5.° e 30.° deste regulamento.

45. Nos termos do artigo 62.°, n.° 1, quarto paragrafo, ultimo periodo, do Regulamento
n.° 726/2004, «[o] requerente pode pedir que o [CHMP] consulte um [GAC] para efeitos da
revisao».

46. O artigo 11.°, n.° 2, do Regulamento Interno do CHMP precisa a este respeito que «[o]
requerente pode pedir que o comité consulte um [GAC] (se e quando existir) para efeitos da
revisio» e que, «[n]este caso, o comité solicite o parecer de peritos adicionais disponiveis».

47. O ponto 6.1 das Orientacdes sobre o procedimento de revisdo dispde o seguinte:

«A decisdo de consulta de um GAC para efeitos de um pedido de revisio depende,
nomeadamente, do CHMP ou do pedido de consulta do GAC pelo CHMP [formulado pelo
requerente].

O requerente que efetue um pedido de [consulta de] um GAC, deve, logo que possivel, dar
conhecimento do mesmo ao CHMP. Este pedido deve ser cabalmente fundamentado [...]. Caso o

requerente efetue um pedido de consulta do GAC, este é consultado sistematicamente pelo
CHMP.

Num dominio terapéutico em que nido exista nenhum GAC, é solicitado o parecer de peritos
adicionais disponiveis sob a forma de consulta de um grupo de peritos ad hoc.

Na reunido do CHMP que se segue a rececdo do parecer escrito do requerente na Agéncia ou da
fundamentacdo pormenorizada do requerimento de revisdo do parecer, o CHMP decide da
consulta do GAC e da respetiva composicdo (no que se refere aos peritos que ndo pertengam ao
ntcleo duro do GAC), e o CHMP aprova uma lista de questoes para o GAC.

Se a lista de questoes para o GAC ndo for aprovada na reunido do CHMP, é adotada por
procedimento escrito.

[...]».

48. No n.° 50 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral declarou que, em conformidade com o texto
das disposicdes supramencionadas, o CHMP é obrigado a consultar um GAC se o requerente de
AIM o pedir para efeitos do procedimento de revisdo. O Tribunal Geral acrescentou, no entanto,
que nio decorre destas disposicdes que as mesmas confiram ao requerente o direito de escolher,
quando faz o pedido, qual o tipo de grupo que o CHMP deve consultar, a saber, GAC
permanente ou grupo de peritos ad hoc.
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49. Na minha opinido, essa interpretacdo das regras aplicaveis ao procedimento de revisao deve
ser acolhida.

50. Com efeito, como o Tribunal Geral declara no n.° 51 do acérdao recorrido, a escolha de um
GAC de carater permanente depende, por um lado, segundo a leitura conjunta do artigo 11.°,
n.° 2, do Regulamento interno do CHMP e do ponto 6.1 das Orientac¢des sobre o procedimento de
revisdo, da disponibilidade do referido GAC no setor em causa. Por outro lado, como se referiu no
n.° 26 das presentes conclusoes, o artigo 57.°, n.° 1, do Regulamento n.° 726/2004 obriga a EMA a
fornecer aos Estados-Membros e as instituicoes da Unido os melhores pareceres cientificos
possiveis sobre qualquer questao relativa a avaliacdo da qualidade, da seguranca e da eficicia dos
medicamentos para uso humano que lhe seja apresentada .

51. Neste contexto, apesar de o ponto 6.1 das Orientagbes sobre o procedimento de revisao
prescrever que o CHMP deve consultar «sistematicamente» o GAC requerido na hipétese de um
pedido de consulta neste sentido, como alega a recorrente, ha que considerar que o CHMP
beneficia de uma margem de apreciacdo para efeitos de determinar se contributo cientifico a
fornecer pelo GAC requerido é o mais pertinente relativamente ao dominio terapéutico
abrangido pelo medicamento que é objeto do procedimento de revisao.

52. Antes de mais, esta interpretacdo é corroborada, de um ponto de vista literal, pelo primeiro
periodo do ponto 6.1 das Orientagdes sobre o procedimento de revisdo, que evidencia, ao utilizar
o termo «nomeadamente», que a decisdo de consultar um GAC permanente para efeitos de um
procedimento de revisdo ndo depende apenas do facto de essa consulta ser pedida pelo requerente.

53. Por outro lado, o ponto 6.1 das Orientagdes sobre o procedimento de revisdo exige que o
requerente da revisdo fundamente devidamente o pedido de consulta de um GAC permanente.
Tal obrigacdo de fundamentacdo seria desprovida de sentido se nido pudesse ser submetida a
apreciacdo posterior do CHMP, particularmente quanto a pertinéncia do GAC solicitado
relativamente ao dominio terapéutico abrangido pelo medicamento que é objeto de revisao.

54. Por dltimo, é igualmente evidente, a luz do principio da hierarquia das normas, que o
Regulamento Interno do CHMP e as Orientagbes sobre o procedimento de revisdo adotadas pela
EMA néao podem de modo algum condicionar as obrigacdes que sdo impostas a esta agéncia por
forca de uma norma regulamentar superior como o artigo 57.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 726/2004. Seria este o caso se a possibilidade de consultar um GAC permanente reconhecida
pelo artigo 11.° n.° 2, do Regulamento Interno do CHMP, por um lado, e o termo
«sistematicamente» decorrente do ponto 6.1 das Orientagdes sobre o procedimento de revisdo,
por outro, devessem ser interpretados no sentido de impedir que o CHMP adapte ao dominio
terapéutico mais adequado ao medicamento objeto da revisdo o pedido de um requerente de
AIM quanto ao GAC permanente que este pretende.

55. Daqui resulta que, contrariamente ao alegado pela recorrente, se deve considerar que o
CHMP dispde de uma margem de apreciagdo para decidir consultar um GAC permanente ou um
grupo de peritos ad hoc, mesmo no caso de o requerente da revisdo do parecer inicial do CHMP
apresentar um pedido especifico neste sentido. Nao se afigura que o Tribunal Geral tenha
cometido nenhum erro a este respeito.

2V, igualmente, considerando 19 do Regulamento n.° 726/2004.
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56. Ora, embora possa concordar com as premissas estabelecidas no acérdao recorrido, no que se
refere especialmente a margem de apreciacdo quanto a escolha do grupo responsavel pela revisao
de um pedido de AIM, as consequéncias retiradas pelo Tribunal Geral no 4mbito do presente
processo parecem-me erradas.

57. Com efeito, conforme resulta do n.° 49 do acérdao recorrido, ha que recordar, antes de mais,
que as instituicdes ou agéncias em causa, no presente caso a EMA, podem autolimitar-se no
exercicio do seu poder de apreciacdo pela adogdo de orientagdes. Nestes casos, essas institui¢oes
ou agéncias ndo se podem afastar dessas orientacdes sob pena de poderem ser sancionadas,
eventualmente, a titulo de uma violacdo dos principios gerais do direito, como os principios da
igualdade de tratamento, da seguranca juridica ou da protecdo da confianca legitima .

58. No acérdao recorrido, o Tribunal Geral afirma, no n.° 53, que, «xmesmo que o tratamento da
dependéncia do dlcool esteja abrangido, em principio, pelo dominio da psiquiatria, dominio em
que o GAC Psiquiatria [era] competente, as questdes formuladas pelo CHMP para efeitos do
procedimento de revisio eram de cariter especializado, abrangendo designadamente os
dominios da medicina geral, da psiquiatria, da gastroenterologia e da adi¢ao».

59. Daqui resulta que, segundo declara o Tribunal Geral, e como é igualmente reconhecido pela
Comissdo e pela EMA nos seus articulados, a psiquiatria é normalmente o dominio pertinente
para a avaliacdo de um medicamento como o Hopveux', ainda que haja outros dominios que
devam igualmente ser tomados em consideracdo para efeitos da concessao de uma AIM para o
referido medicamento. Esta declaracdo estd em conformidade com o exposto pelo Tribunal Geral
no n.° 2 do acérdao recorrido, no ambito dos antecedentes do litigio, que descreve a dependéncia
do dlcool como uma doenca geralmente definida como uma «perturbagdo psiquidtrica» com
efeitos adversos nos dominios fisico, mental e psicoldgico.

60. A este respeito, importa salientar que, segundo o ja referido artigo 11.°, n.° 2, do Regulamento
interno do CHMP, quando um requerente pede a consulta de um GAC permanente existente, é
possivel pedir igualmente o parecer de peritos adicionais disponiveis.

61. A este respeito, a seccdo IV do Regulamento interno dos GAC dispée que um GAC
permanente inclui simultaneamente um grupo principal, que assegure a continuidade e a
coeréncia no interior do grupo, e, caso seja necessirio, peritos adicionais que podem ser
chamados a participar numa ou em vdrias sessOes relativas a um problema especifico sobre o
qual tém titulos académicos, formacdo e experiéncia profissionais pertinentes. Segundo esta
mesma seccdo, esses peritos devem fornecer, caso a caso, uma peritagem adicional em dominios
especificos.

62. Por sua vez, a seccao VII, ponto 4, do Regulamento interno dos GAC, sob a epigrafe
«Participacdo de peritos adicionais nas reunidoes do GAC», precisa que as propostas para peritos
adicionais devem ser efetuadas com base na sua competéncia especifica no dominio terapéutico
ou no dominio a tratar pelo GAC durante a sua reunido, nos termos da lista de questdes do
CHMP para o GAC.

3V, por analogia, Acérdio de 8 de margo de 2016, Grécia/Comissio (C-431/14 P, EU:C:2016:145, n.° 69 e jurisprudéncia referida).

4V, igualmente, como salienta a recorrente, a «Classificagdo internacional de doencas», estabelecida pela Organizacdo Mundial da Sadde,
que inclui a dependéncia do dlcool entre os «Transtornos mentais, comportamentais ou de desenvolvimento neurolégico», disponivel no
seguinte endereco Internet: https://icd.who.int/browse11/l-m/fr#/http%3a%2{%2fid.who.int%2ficd%2fentity%2f1580466198.
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63. A leitura das regras anteriormente expostas leva-me a considerar que, quando o dominio
normalmente pertinente para a avaliacdo da revisdo de um medicamento é da competéncia de
um dos GAC permanentes instituidos pela EMA, é o GAC permanente criado para este dominio
que deve ser consultado, mesmo que seja possivel propor membros adicionais especializados
noutros dominios, designadamente quando tal se torne necessirio a fim de apresentar a
contribuicdo cientifica mais pertinente para o medicamento que é objeto da revisdo.

64. No presente caso, parece-me que a intervencdo do GAC Psiquiatria, complementada por
peritos em dominios adicionais, em conformidade com a seccdo IV do Regulamento interno dos
GAC, estava mais de acordo com a declaracido efetuada pelo Tribunal Geral no n.° 53 do ac6rdao
recorrido, uma vez que a luta contra a dependéncia do éalcool, normalmente abrangida pelo
dominio da psiquiatria, deve ser analisada pelo GAC permanente existente neste dominio,
reservassem prejuizo de outras questdes, especificamente relativas a medicina geral, a

gastroenterologia e a adi¢do, poderem necessitar igualmente que sejam chamados peritos
adicionais para garantir uma avaliacdo completa do medicamento em causa .

65. Essa declaragdo respeita o entendimento segundo o qual, mesmo que as disposi¢oes aplicaveis
ao procedimento em causa ndo confiram ao requerente de AIM o direito de escolher o tipo de
GAC que deve ser consultado, a margem de apreciacdo do CHMP, justificada pela obrigacdo de
fornecer o contributo cientifico mais adequado, em conformidade com o artigo 57.° do
Regulamento n.° 724/2006, ndo pode ir ao ponto de frustrar as expectativas criadas aos
requerentes da revisdo. De outro modo, como a recorrente alega com razdo, as Orientagdes sobre
o procedimento de revisao ficariam privadas de qualquer sentido e a escolha do grupo de peritos
responsavel pela revisdo de uma AIM corria o risco de se tornar completamente discricionadria.

66. A conclusao precedente ndo pode ser infirmada, primeiro, pela declaracao do Tribunal Geral,
no n.° 55 do acdérdao recorrido, de que todos os membros do GAC Psiquiatria foram «chamados a
participar» na reunido do grupo de peritos ad hoc e de que trés deles nela participaram
efetivamente. A este respeito, basta referir que essa formagdo ou composicdo do grupo de peritos
responsaveis pela revisdo ndo corresponde a prescrita no caso concreto, segundo a minha andlise,
pelas disposicoes aplicaveis a esse procedimento.

67. Segundo, ndo considero que o argumento da EMA e da Comissdo, segundo o qual o
alcoolismo é abrangido no dominio da aditologia e ndo no da psiquiatria, o que justificaria a
convocacdo de um grupo de peritos ad hoc, deva ser acolhido. A este respeito, refira-se que tal
declaragdo nao decorre do n.° 53 do acérdio recorrido, de modo que, a ndo ser que se verifique
que o Tribunal Geral desvirtuou os factos, o que ndo é invocado pelas partes no recurso para o
Tribunal de Justica, a referida declaracdo ndo pode servir de base as conclusdes juridicas do
presente processo.

68. Terceiro, também ndo me convence o argumento da EMA e da Comissdo de que a lista das
questdes elaboradas pelo CHMP justificava a escolha de um grupo de peritos ad hoc em vez do
GAC Psiquiatria. A este respeito, ndo pode deixar de se constatar que, como ja se referiu, o
ponto 6.1 das Orientagdes sobre o procedimento de revisao prevé que «[n]a reunido do CHMP
que se segue a rececdo do parecer escrito do requerente na Agéncia [...], o CHMP decide sobre a
consulta do GAC e a respetiva composicédo [...], e o CHMP aprova uma lista de questdes para o

Importa precisar que, ainda que a margem de apreciagdo de que dispoe o CHMP a fim de determinar se o GAC solicitado por um
requerente pode apresentar o contributo cientifico mais pertinente possa ser objeto de uma fiscalizagdo pelo juiz da Unido (v., por
analogia, Acérdéo de 8 de julho de 2010, Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, n.° 34), esta questdo nio se coloca no presente caso,
uma vez que a recorrente ndo poe em causa a constatagdo efetuado no n.° 53 do acérdéo recorrido, mas critica as consequéncias juridicas
que o Tribunal Geral retirou de tal constata¢do a luz das regras aplicdveis ao procedimento de revisio.
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GAC». Daqui resulta que a decisdo sobre a escolha do grupo responsavel pela revisio de um
requerimento de AIM ¢é anterior a determinacdo da lista das questdes a analisar por esse grupo, o
que também estd em conformidade com o facto de, segundo o mesmo ponto das Orientagoes
sobre o procedimento de revisdo, se a lista das questdes para o GAC ndo tiver sido aprovada na
reunido do CHMP, a mesma ser adotada posteriormente, e, por conseguinte, apds ter sido
escolhido o GAC, mediante um procedimento escrito.

69. A luz do anteriormente exposto, proponho, assim, ao Tribunal de Justica que declare que o
Tribunal Geral cometeu um erro de direito, dado que concluiu, no n.° 56 do acérdao recorrido,
que a decisdo de consultar um grupo de peritos ad hoc, em vez do GAC Psiquiatria, era conforme
as regras aplicaveis ao procedimento de revisdo dos pedidos de AIM e que, consequentemente, a
referida decisdo ndo enfermava de nenhuma irregularidade. Como alega a recorrente a titulo
exaustivo, ndo ha necessidade de verificar se os GAC permanentes e os grupos de peritos ad hoc
oferecem ou ndo ao requerente de AIM garantias processuais equivalentes.

70. A primeira parte do primeiro fundamento deve, na minha opinido, ser julgada procedente.

2. Quanto a segunda parte, relativa a um erro de direito do Tribunal Geral ao considerar que, de
qualquer modo, a recorrente devia demonstrar que a irregularidade praticada pelo CHMP pode ter
influenciado o sentido da decisdo controvertida

71. No ambito da segunda parte, a recorrente alega que o Tribunal Geral cometeu um erro de
direito ao considerar que, mesmo admitindo a irregularidade processual praticada pelo CHMP
na revisdo do seu parecer inicial, a recorrente nao tinha conseguido demonstrar que a consulta
do GAC Psiquiatria, em vez de um grupo de peritos ad hoc, poderia ter conduzido a um
resultado diferente no termo do procedimento.

72. Por um lado, a recorrente alega que o CHMP tinha de consultar o GAC Psiquiatria quanto ao
medicamento Hopveus tal como tinha consultado este GAC quanto ao medicamento Selincro. A
recorrente acrescenta que, se o CHMP tivesse consultado o GAC Psiquiatria, como o fez na
avaliagio do medicamento Selincro, o resultado da decisdo controvertida poderia ter sido
diferente. A recorrente critica ainda o Tribunal Geral por ter considerado que os medicamentos
Selincro e Hopveus ndo eram comparaveis para este efeito.

73. Por outro lado, a recorrente alega que, mesmo que se devesse determinar que os
medicamentos Hopveus e Selincro ndo eram comparaveis, o Tribunal Geral cometeu, todavia,
um erro de direito ao ndo reconhecer as irregularidades processuais respeitantes a organizacao e
atividade do grupo de peritos ad hoc responsavel pela revisio do medicamento Hopveus.

74. A Comissao e a EMA contestam estes argumentos.

75. Na sua opinido, ndo deve proceder a alegacdo da recorrente relativa a errada qualificacdo
juridica da influéncia, sobre o parecer do CHMP, da decisdo de convocar um grupo de peritos ad
hoc em vez do GAC Psiquiatria. Em particular, a Comissdo e a EMA salientam que na reuniao do
grupo de peritos ad hoc participaram trés membros do GAC Psiquiatria e que todos eles
concordaram com as respostas deste grupo as questdoes do CHMP. Nestas condi¢bes, ndo se pode
admitir que a decisdo controvertida teria tido um contetido diferente se 0 GAC Psiquiatria tivesse
sido consultado.
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76. A titulo preliminar, recorde-se que, no n.° 59 do acérddo recorrido, o Tribunal Geral
demonstrou que, em conformidade com jurisprudéncia constante, uma irregularidade processual
apenas acarreta a anulacdo da decisdo tomada no termo do procedimento administrativo em causa
se, caso ndo se verificasse tal irregularidade, esse procedimento pudesse conduzir a um resultado
diferente. Com base nisto, o Tribunal Geral concluiu, no n.° 65 do mesmo acérddo, que, mesmo
que se admita que o CHMP tenha, erradamente, convocado o grupo de peritos ad hoc, em vez de
consultar o GAC Psiquiatria, esta consulta ndo teria conduzido a um resultado diferente a luz dos
argumentes formulados pela recorrente. Em particular, o Tribunal Geral considerou que a
consulta do GAC Psiquiatria para o medicamento Hopveus néo era justificada pelo mero facto de
esse mesmo GAC permanente ter sido consultado para o medicamento Selincro, dado que estes
dois medicamentos ndo eram comparaveis para efeitos do procedimento de revisao.

77. O Tribunal de Justica declarou reiteradamente, incluindo no Acérdao de 18 de junho de 2020,
Comissao/RQ (C-831/18 P, EU:C:2020:481), referido pelo Tribunal Geral, que uma violagdo dos
direitos de defesa, particularmente do direito de ser ouvido, apenas acarreta a anulacdo da
decisdo tomada no termo do procedimento administrativo em causa se, ndo se verificando tal
irregularidade, esse procedimento pudesse conduzir a um resultado diferente. A este respeito, o
Tribunal de Justica também precisou que ndo se pode impor a um recorrente que invoca a
violacdo dos seus direitos de defesa que demonstre que a decisdo da instituicdo da Unido em
causa teria tido um conteddo diferente, mas apenas que tal hipdtese ndo estd inteiramente
excluida'®. A apreciacdo desta questio deve, além disso, ser efetuada em funcdo das
circunstincias de facto e de direito especificas do caso concreto .

78. No entanto, no presente caso, ndo pode deixar de se constatar que a critica formulada pela
recorrente quanto ao procedimento de revisio do medicamento Hopveus ndo é relativa a
violacdo dos seus direitos de defesa, mais precisamente do seu direito de ser ouvida. Pelo
contrdrio, a recorrente alegou, em substancia, no ambito do seu recurso de anulagdo no Tribunal
Geral, que o que CHMP violou foram as formalidades essenciais no processo, designadamente no
que respeita a escolha e a composicdo do grupo responsavel pela revisdo do parecer inicial do seu
pedido de AIM, ao decidir ilegalmente, na sua opinido, consultar um grupo de peritos ad hoc em
vez do GAC Psiquiatria.

79. A este respeito, devo recordar que, como explicou e ilustrou o advogado-geral N. Fennelly nas
suas conclusdes nos processos Comissao/ICI*, as condicdes processuais que estdo
intrinsecamente ligadas a formacdo e a expressao da intencdo da autoridade que adota o ato sdo
formalidades essenciais, sendo do interesse geral que as mesmas sejam respeitadas. Estas
condicdes, que vao além dos direitos ou interesses subjetivos de uma parte no procedimento
administrativo, constituem normas objetivas de legalidade do direito da Unido, de modo que
qualquer violacdo das mesmas acarreta a anulacdo do ato subsequente, independentemente de o
resultado do procedimento poder ter sido diferente se tivessem sido respeitadas’. O mesmo se
aplica particularmente as regras processuais que as instituicbes ou agéncias da Unido adotaram
elas mesmas ou que lhes foram impostas®.

V., entre outros, Acérdio de 1 de outubro de 2009, Foshan Shunde Yongjian Housewares & Hardware/Conselho (C-141/08 P,
EU:C:2009:598, n.° 94 e jurisprudéncia referida).

7V, entre outros, Acérddo de 10 de setembro de 2013, G. e R. (C-383/13 PPU, EU:C:2013:533, n.° 40 e jurisprudéncia referida).
8 Conclusoes do advogado-geral N. Fennelly nos processos Comissao/ICI (C-286/95 P e C-287/95 P, EU:C:1999:578, n.* 22 a 26).

¥ Conclusoes do advogado-geral N. Fennelly nos processos Comissao/ICI (C-286/95 P e C-287/95 P, EU:C:1999:578, n.° 28). V. igualmente
conclusoes da advogada-geral E. Sharpston no processo Espanha/Comisséao (C-114/17 P, EU:C:2018:309, n.° 95).

% Conclusoes do advogado-geral N. Fennelly nos processos Comissdo/ICI (C-286/95 P e C-287/95 P, EU:C:1999:578, n. 28).
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80. Devo observar que a argumentacdo precedente decorre da jurisprudéncia do Tribunal de
Justica, que declarou, reiteradamente, que o incumprimento das regras processuais relativas a
adocdo de um ato lesivo constitui uma violacdo das formalidades essenciais. Em relacdo a este
género de casos, o Tribunal de Justica declarou que se o juiz da Unido verificar, ao examinar o
ato que lhe é apresentado, que este ndo foi regularmente adotado, cabe-lhe tirar as consequéncias
da violacdo de uma formalidade essencial e, por conseguinte, anular o ato afetado por tal vicio?.

81. Daqui resulta que, se a conduta da instituicdo ou agéncia europeia em causa configura uma
violacdo das formalidades essenciais no processo, conforme previsto na regulamentacao
aplicavel, ndo pode ser exigido a recorrente que demonstre que seria possivel um resultado
diferente se as regras fossem cumpridas.

82. No presente caso, mesmo que a abordagem adotada possa ser acolhida, em minha opinido,
seria necessario considerar que, tendo em conta que a formacdo do grupo de peritos consultados
no procedimento de revisao teria sido diferente em caso de convocacdo do GAC Psiquiatria, tanto
do ponto de vista do nimero de membros como da respetiva identidade?, o resultado dessa
revisdo poderia ter sido distinto, ndo sendo necessario verificar, como fez o Tribunal Geral no
acérdao recorrido, se os medicamentos Hopveus ou Selincro eram ou ndo comparaveis. Uma
demonstracdo mais exigente por parte da recorrente quanto ao resultado potencialmente
diferente do procedimento de revisdo poderia desvirtuar a jurisprudéncia referida no n.° 80,
supra, que apenas requer a prova da mera probabilidade de tal resultado.

83. De qualquer modo, considero que, ao alargar uma jurisprudéncia relativa, nomeadamente, aos
direitos das partes envolvidas num procedimento administrativo, como os direitos de defesa, a
uma irregularidade relativa a formacao do grupo de peritos responsavel pela avaliacdo cientifica
efetuada no procedimento de revisao dos pedidos de AIM, o Tribunal Geral nao apreciou a
irregularidade invocada pela recorrente como uma violagdo das formalidades essenciais do
referido procedimento.

84. A este respeito, cumpre recordar que a falta de consulta ou a consulta irregular de uma
entidade ou de um comité — como, no caso em andlise, o0 GAC Psiquiatria — foi geralmente
considerada pelo Tribunal de Justica como a violagdo de uma exigéncia processual essencial?,
uma vez que € suscetivel de viciar o contetido do ato em causa e de privar, ao mesmo tempo, da
possibilidade de assegurar a respetiva legalidade®. E assim quando, como no presente caso e
como expus nos n.* 29 a 32 das presentes conclusoes, a consulta efetuada ao grupo de peritos,
seja com base numa formacdo permanente ou num grupo ad hoc, se repercute no parecer
cientifico que apoia a apreciagdo do CHMP no final do procedimento de revisdo e, em ultima
instancia, na decisdo de aceitar ou recusar um pedido de AIM.

2 Acérdéo de 20 de setembro de 2017, Tilly-Sabco/Comisséo (C-183/16 P, EU:C:2017:704, n.° 115 e jurisprudéncia referida).

2 A este respeito, basta salientar, a luz do n.° 130 do Acérdio recorrido, que o grupo de peritos ad hoc convocado para avaliar a revisdo do
medicamento Hopveus era composto por dez membros — dos quais apenas trés do GAC Psiquiatria —, quando o referido GAC
permanente era composto, no momento da sua constitui¢do, por doze membros.

%V, a este respeito, Acérdio de 20 de setembro de 2017, Tilly-Sabco/Comissdo (C-183/16 P, EU:C:2017:704, n.° 115), e Conclusdes do
advogado-geral N. Fennelly nos processos Comissao/ICI (C-286/95 P e C-287/95 P, EU:C:1999:578, n.° 24).

V. Gnes, M., «Administrative Procedure and Judicial Review in the European Union», Judicial Review of Administration in Europe,
Oxford University Press, 2021, p. 49.
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85. Daqui resulta que a irregularidade alegada pela recorrente no ambito do seu recurso de
anulacdo, a propdsito da consulta irregular do grupo de peritos ad hoc, devia conduzir, se tivesse
fundamento, a anulagcdo da decisao controvertida sem nenhuma demonstracdo adicional da sua
parte. De novo, neste contexto, torna-se igualmente supérfluo o raciocinio relativo a comparacéo
dos procedimentos de revisdo respetivamente aplicados aos medicamentos Hopveus e Selincro.

86. Tendo em conta o que precede, proponho pois ao Tribunal de Justica que considere
desprovida de fundamento a critica formulada pela recorrente no &mbito da presente parte e que
decida que o Tribunal Geral cometeu um erro de direito, no n.° 58 do acérdido recorrido, ao
considerar que, mesmo que o CHMP tivesse decidido erradamente consultar o grupo de peritos
ad hoc em vez do GAC Psiquiatria para efeitos da revisdo do seu parecer inicial, a recorrente
continuava a ndo demonstrar em que medida essa irregularidade poderia ter levado a que o
procedimento de revisdo chegasse a um resultado diferente no presente caso.

87. Em minha opinido, a segunda parte do primeiro fundamento do recurso deve ser julgada
procedente, bem como o primeiro fundamento na sua totalidade.

B. Quanto ao segundo fundamento, relativo a um erro de direito cometido pelo Tribunal
Geral na apreciacdo da exigéncia de imparcialidade objetiva dos peritos A e B

88. Com o seu segundo fundamento, a recorrente acusa o Tribunal Geral de ter considerado que a
tramitacdo do procedimento de revisdo, através do grupo de peritos ad hoc, ndo enfermava de uma
falta de imparcialidade objetiva, designadamente no que respeita aos peritos A e B.

89. Antes de mais, a recorrente considera que o Tribunal Geral aplicou um critério juridico
incorreto, mais precisamente, o da imparcialidade subjetiva, ao apreciar o seu segundo
fundamento de anulagdo, relativo a uma violacdo do principio da imparcialidade objetiva. Em
seguida, a recorrente alega que o Tribunal Geral avaliou incorretamente a conformidade das
atividades dos peritos A e B com o principio da imparcialidade objetiva. Por ultimo, considera
que o Tribunal Geral cometeu um erro de direito, visto que ndo constatou que a Politica de
6 de outubro de 2016 era insuficiente para garantir a imparcialidade objetiva dos peritos que
participam no procedimento de revisdo de um medicamento.

90. A Comissao e a EMA contestam estes argumentos.

91. Em seu entender, a EMA procedeu a uma ponderacdo muito pormenorizada entre a
necessidade de imparcialidade e a necessidade de uma pericia de alto nivel. O anexo I da Politica
de 6 de outubro de 2016 traduz essa ponderacdo. Além disso, foi com razdo que o Tribunal Geral
declarou que as conclusoes do grupo de peritos ad hoc foram adotadas coletivamente por todos os
seus membros e que o principio da colegialidade é uma garantia de imparcialidade objetiva. Por
ultimo, o Tribunal Geral também tinha razdo ao concluir que nenhuma das atividades de A e B
postas em causa pela recorrente era suscetivel de configurar um conflito de interesses, na acecao
da Politica de 6 de outubro de 2016.

92. Nos termos do artigo 41.° da Carta dos Direitos Fundamentais, todas as pessoas tém direito a
que os seus assuntos sejam tratados pela Unido com imparcialidade.

93. Segundo jurisprudéncia constante, esta exigéncia de imparcialidade abrange, por um lado, a

imparcialidade subjetiva, no sentido de que nenhum membro da instituicdo em causa
encarregada do processo deve manifestar ideias preconcebidas ou um juizo antecipado pessoal e,
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por outro, a imparcialidade objetiva, no sentido de que a instituicdo deve oferecer garantias
suficientes para excluir a este respeito todas as davidas legitimas®.

94. Quanto a imparcialidade objetiva do CHMP, o Tribunal de Justica declarou na sua
jurisprudéncia que ela pode ser afetada quando um conflito de interesses relativo a um dos seus
membros seja suscetivel de resultar numa sobreposicdo de fungdes, e isto independentemente da
conduta pessoal do referido membro®*. Visto que o CHMP pode, em conformidade com o
artigo 56.°, n.° 2, do Regulamento n.° 726/2004, delegar determinadas tarefas relacionadas com a
elaboracdo dos pareceres cientificos respeitantes aos pedidos de AIM, essa jurisprudéncia deve
ser entendida como sendo aplicavel mutatis mutandis aos peritos dos grupos de aconselhamento
cientifico instituidos para este efeito.

95. Por outro lado, como refere o Tribunal Geral nos n.”* 93 a 96 do acérdao recorrido, a EMA
adotou, em conformidade com o artigo 63.°, n.° 2, do Regulamento n.° 726/2004, a Politica de
6 de outubro de 2016, um documento global que se aplica indistintamente a todos os
medicamentos? e que é aplicavel aos membros dos comités e aos peritos dos GAC e dos grupos
ad hoc®. Esta politica tem por objetivo encontrar um justo equilibrio entre a prevencio de
conflitos de interesses e a prestacdo dos melhores servigos de peritagem para efeitos de avaliacdao
e supervisao dos medicamentos na Unido?®.

96. Para este efeito, sdo definidas, em conformidade com um amplo poder de apreciagao?®,
restricoes a participacdo de uma pessoa nos trabalhos da EMA atendendo a trés critérios, a saber,
a natureza dos interesses declarados, o periodo durante o qual se verificou a existéncia de cada um
desses interesses e o tipo de atividades em que o perito participa®. Este tltimo critério implica a
tomada em consideragdo tanto do grupo em que a pessoa participa (comité cientifico, como o
CHMP, grupo de trabalho ou GAC) como das respetivas fun¢des (nomeadamente presidente ou
vice-presidente, membro ou perito). Estas restri¢des sao apresentadas num quadro que figura em
anexo a Politica de 6 de outubro de 2016.

97. Em particular, este quadro (em lingua inglesa) prevé, em relacdo a um perito que tenha um
interesse atual («current interest») na prestacio de servicos de consultoria a uma empresa
farmacéutica sobre um medicamento individual («consultancy to company, individual medicinal
product»)®, que esse perito ndo pode ser membro do CHMP, mas pode, em contrapartida, ser
membro de um GAC permanente ou de um grupo de peritos ad hoc para a avaliagdo de produtos
farmacéuticos. A tnica excecdo aplicavel a este respeito refere-se a avaliacdo do produto em
relacdo ao qual o perito presta os seus servicos de consultoria («No involvement with respect to
procedures involving the relevant medicinal product |...]»).

% V. Acérdao de 11 de julho de 2013, Ziegler/Comissao (C-439/11 P, EU:C:2013:513, n.° 155 e jurisprudéncia referida).

% Acérdao de 27 de margo de 2019, August Wolff e Remedia/Comissido (C-680/16 P, EU:C:2019:257, n.° 30).

7 Acérdao de 22 de junho de 2023, Alemanha e Esténia/Pharma Mar e Comissdo (C-6/21 P e C-16/21 P, EU:C:2023:502, n.° 46).
%V, Politica de 6 de outubro de 2016, seccio 2, sob a epigrafe «Ambito de aplicagio».

» V. Politica de 6 de outubro de 2016, ponto 4.1.

% Acérdao de 22 de junho de 2023, Alemanha e Est6nia/Pharma Mar e Comissédo (C-6/21 P e C-16/21 P, EU:C:2023:502, n.° 52).
31 V. Politica de 6 de outubro de 2016, ponto 4.2.1.2.

Para uma defini¢do dos termos «consultancy to company, individual medicinal product», v. Politica de 6 de outubro de 2016,
ponto 3.2.1.1.
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98. Em contrapartida, segundo o referido quadro, um perito que tenha um interesse atual
(«current interest») na prestacdo de servicos gerais de consultoria ou de aconselhamento
estratégico a uma ou mais empresas farmacéuticas («consultancy to company, cross medicinal
products/general» ou «strategic advisory role for company, cross medicinal products/general»),
nao pode participar em nenhum GAC ou grupo de peritos ad hoc.

99. Por ultimo, importa salientar que, em conformidade com o quadro anexo a Politica de
6 de outubro de 2016, quando um perito tem um interesse atual («current interest») enquanto
investigador principal («principal investigator») do estudo clinico de um medicamento®, pode
fazer parte de um GAC ou de um grupo de peritos ad hoc para efeitos de um procedimento de
revisdo, incluindo relativo ao medicamento envolvido nas suas funcoes de investigacao, apesar de
ndo poder participar nas deliberacdes e votagoes finais respeitantes a este medicamento.

100. No presente caso, em primeiro lugar, quanto ao perito A, o Tribunal Geral concluiu, no
n.° 117 do acérdao recorrido, o seguinte:

«[D]as respostas do [perito] A aos pedidos de esclarecimentos da EMA, datados de 5 de fevereiro e
de 2 de abril de 2020, decorre que os servigos de consultoria em causa terminaram em janeiro de
2016 quanto a Servier e em fevereiro de 2015 quanto a Sanofi Pasteur. Em contrapartida,
afigura-se que os referidos servicos de consultoria se mantinham quanto as sociedades Janssen e
Lundbeck aquando da reunido do grupo de peritos ad hoc de 6 de abril de 2020. A este respeito,
como alega a recorrente, o facto de [o perito] A ter indicado a EMA, no seu correio eletrénico de
2 de abril de 2020, que a data da sua ultima atividade de consultoria para esta duas ultimas
sociedades remontava a marco de 2020 ndo pode significar necessariamente que estas atividades
tenham terminado em marc¢o de 2020 e que este ndo tinha qualquer interesse atual na industria
farmacéutica a data da referida reuniao.»

101. Contrariamente ao alegado pela Comissao e pela EMA na audiéncia, a conclusdo do Tribunal
Geral no n.* 117 do acérdao recorrido leva a classificar o perito A, em conformidade com o quadro
anexo a Politica de 6 de outubro de 2016, como prestador de servicos gerais de consultoria a uma
ou mais empresas farmacéuticas («consultancy to company, cross medicinal products/general»),
designadamente as sociedades Janssen e Lundbeck, e ndo como prestador de servicos de
consultoria a uma empresa farmacéutica sobre um medicamento individual («consultancy to
company, individual medicinal product»).

102. Por forca da Politica de 6 de outubro de 2016, essa conclusdo deveria, assim, ter levado o
Tribunal Geral a concluir que, enquanto exercia essa atividade, o perito A ndo podia fazer parte
de nenhum grupo de peritos responsavel pela revisdao de um pedido de AIM.

103. No entanto, ndo pode deixar de se constatar, por um lado, que, no n.° 118 do acérdao
recorrido, o Tribunal Geral chegou a conclusdo de que a atividade exercida pelo perito A nédo o
impedia de ser membro do grupo de peritos ad hoc instituido para efeitos da revisao do pedido
de AIM do medicamento Hopveus, visto que os servicos de consultoria prestados por esse perito
a inddstria farmacéutica nao diziam respeito a produtos concorrentes.

% Para uma defini¢do dos termos «principal investigator», v. Politica de 6 de outubro de 2016, ponto 3.2.1.2.
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104. Por outro lado, o Tribunal Geral acrescentou, no n.° 119 do acérdao recorrido, que, mesmo
que se demonstrasse que o perito A prestava servicos de consultoria para produtos concorrentes
do Hopveus, este estava autorizado a integrar o grupo de peritos ad hoc responsavel pela revisao
relativa ao medicamento Hopveus, uma vez que néo lhe tinha sido atribuida nesse grupo uma
funcéo de direcdo ou de coordenacio, isto é, presidente, vice-presidente, relator ou outro.

105. Devo observar que as consequéncias retiradas pelo Tribunal Geral da constatacdo efetuada
no n.° 117 do acérdao recorrido ndo correspondem as enunciadas na Politica de 6 de outubro de
2016, designadamente em relagdo aos peritos que prestam servigos gerais de consultoria a uma ou
mais empresas farmacéuticas. Com efeito, como indicado no n.° 98 das presentes conclusoes, esta
Politica proibe a participacdo desses peritos no procedimento de revisio de produtos
farmacéuticos na EMA, enquanto o seu interesse na industria farmacéutica for atual, quer seja na
funcao de diretor/coordenador, quer de simples membro.

106. Nestas condicdes, ha que referir que o acérdao recorrido ndo segue as regras constantes da
Politica de 6 de outubro de 2016, devendo o Tribunal Geral ter concluido que as referidas regras
proibiam a participacdo do perito A no procedimento de revisio do pedido de AIM relativo ao
Hopveus.

107. Por outro lado, basta acrescentar que o conceito de «produto concorrente»*, por forca da
Politica de 6 de outubro de 2016, s6 é pertinente em determinadas situagoes, diferentes da
referida pelo Tribunal Geral no acérdao recorrido. Daqui resulta que, ao considerar que, para
avaliar a imparcialidade do perito A, era necessario verificar se o Selincro, fabricado e
comercializado pela sociedade Lundbeck, era um produto concorrente do medicamento
Hopveus, o Tribunal Geral aditou um critério a sua analise que ndo era pertinente para o presente
caso.

108. As alegacoes da recorrente quanto a falta de imparcialidade objetiva do perito A devem, por
conseguinte, ser acolhidas.

109. Em segundo lugar, quanto ao perito B, nos n.”* 103 a 112 do acérdao recorrido, o Tribunal
Geral declara, por um lado, que a atividade deste como investigador principal do produto
intitulado «AD 04» ndo impedia a sua participacdo na avaliagdo do medicamento Hopveus, uma
vez que estes dois produtos tinham objetivos clinicos e se destinavam a grupos de pacientes
diferentes, ndo sendo, por conseguinte, produtos concorrentes. Por outro lado, o Tribunal Geral
considerou que os interesses do perito B apontados pela recorrente jia ndo eram atuais a data da
reunido do grupo de peritos ad hoc e que, de qualquer modo, diziam respeito a produtos ndo
concorrentes do medicamento Hopveus.

110. Ha que referir, a luz do quadro anexo a Politica de 6 de outubro de 2016, que é correta a
apreciacdo do Tribunal Geral quanto ao alegado conflito de interesses do perito B.

111. Com efeito, quanto ao produto «AD 04», a atividade do perito B ndo era proibida na acecdo
da politica de 6 de outubro de 2016, uma vez que, conforme referido no n.° 99 das presentes
conclusoes, esta politica sé proibe a participagdo de um membro de um grupo de peritos ad hoc
nas deliberacoes finais e na votacdo quando o procedimento de revisdo tem por objeto o mesmo
produto que a atividade deste perito como investigador principal, o que ndo acontece no presente
caso, sem necessidade de verificar se os dois medicamentos eram ou ndo produtos concorrentes.

3 Para uma defini¢do dos termos «rival product», v. Politica de 6 de outubro de 2016, ponto 3.2.2.
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Em relacdo as restantes atividades apontadas pela recorrente, basta constatar que, desde que as
mesmas ja ndo fossem atuais a data da reunido do grupo de peritos ad hoc, também ji ndo seriam
suscetiveis de configurar um conflito de interesses por forca da Politica de 6 de outubro de 2016.

112. Daqui resulta que as acusagdes formuladas pela recorrente no que se refere ao perito B nao
tém fundamento e, por conseguinte, ndo devem ser acolhidas.

113. Tendo em conta o que precede, dado que as alegacdes apresentadas pela recorrente quanto a
falta de imparcialidade objetiva do perito B devem ser acolhidas, ha que considerar que o Tribunal
Geral cometeu um erro de direito ao considerar que a tramitacdo do procedimento de revisao,
através do grupo de peritos ad hoc, ndo estava afetada por falta de imparcialidade. Neste
contexto, ndo é necessdario analisar o argumento formulado pela requerente, a titulo subsididrio,
quanto ao carater bastante da Politica de 6 de outubro de 2016 para garantir o respeito do
principio da imparcialidade objetiva, tal como este resulta do artigo 41.° da Carta.

114. Por conseguinte, o segundo fundamento do recurso deve ser julgado procedente.

C. Observagoes finais

115. Nos n.* 69 e 114 das presentes conclusoes, proponho ao Tribunal de Justica que julgue
procedentes os fundamentos invocados pela recorrente, baseados, primeiro, no facto de nio ter
sido consultado o GAC Psiquiatria e, segundo, na inobservancia da exigéncia de imparcialidade
objetiva quanto ao perito A que integra o grupo de peritos ad hoc responsavel pela revisio do
pedido de AIM apresentado pela recorrente. Por conseguinte, o acérddo recorrido deve ser
anulado, seja com base nos dois fundamentos, seja com base, em alternativa, num dos dois
fundamentos.

116. Nos termos do artigo 61.°, primeiro paragrafo, do Estatuto do Tribunal de Justica da Unido
Europeia, quando a decisdo do Tribunal Geral for anulada, o Tribunal de Justica pode decidir
definitivamente o litigio se estiver em condi¢des de ser julgado. Como decorre da andlise que
efetuei relativamente aos dois fundamentos invocados pela recorrente em apoio do seu recurso,
essa ¢ a minha posi¢do no caso em apreco.

117. Por ultimo, nos termos do artigo 184.°, n.° 2, do Regulamento de Processo do Tribunal de
Justica, se o recurso for julgado procedente e o Tribunal de Justica decidir definitivamente o
litigio, decidird igualmente sobre as despesas. Por forca do artigo 138.°, n.° 1, do Regulamento de
Processo, que aplica ao recurso os procedimentos nos termos do seu artigo 184.°, n.° 1, a parte
vencida é condenada nas despesas se a parte vencedora o tiver requerido. No presente caso, uma
vez que a recorrente pediu que a Comissdo e a EMA sejam condenadas nas despesas do processo
no Tribunal Geral e no Tribunal de Justica, e uma vez que a Comissdo e a EMA devem, a meu ver,
ser vencidas na causa, devem ser condenadas no pagamento das despesas da recorrente e das suas
proprias despesas.

V. Conclusao
118. A luz das consideracdes precedentes, proponho que o Tribunal de Justica se digne:

— anular o Acérddo de 2 de marco de 2022, D & A Pharma/Comissiao e EMA (T-556/20,
EU:T:2022:111);
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— dar provimento ao recurso de anulacdo interposto em primeira instancia pela D & A Pharma da
Decisdo de Execucdo da Comissdo, de 6 de julho de 2020, que recusa a autorizacdo de
introducdo no mercado do medicamento para uso humano Hopveus — oxibato de s6dio ao
abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos comunitirios de autorizacdo e de
fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia
Europeia de Medicamentos e anular a referida deciséo;

— condenar a Comissao Europeia e a Agéncia Europeia de Medicamentos nas despesas.
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