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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

Coronavirus:
Restricoes a exportacao de
vacinas contra a COVID-19

Breves notas sobre o Regulamento 2021/111
da Comissao, de 29 de janeiro de 2021

Na sequéncia das divergéncias que vieram a publico no final da semana
passada com a AstraZeneca, a Comissao aprovou o Regulamento de
Execucao (UE) 2021/111 de 29 de janeiro de 2021, que entrou em vigor
no sabado, dia 30 de janeiro. O Regulamento proibe a exportacao nao
autorizada de vacinas contra o SARS-CoV-2 para fora da Unido Europeia.

Eduardo Filipe Brito
Nogueira Pinto Bastos
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"O Regulamento 2021/111
suscita uma série

de questoes praticas
importantes, desde

logo da perspetiva

do Direito Administrativo
— e em particular do
ponto de vista das
garantias procedimentais
e contenciosas dos
particulares."

O Regulamento 2021/111 suscita uma série de
questOes praticas importantes, desde logo da
perspetiva do Direito Administrativo — e em par-
ticular do ponto de vista das garantias procedi-
mentais e contenciosas dos particulares.

Ambito e natureza juridica
do procedimento previsto
no Regulamento 2021/111

O Regulamento 2011/111 proibe a exportacéo de
vacinas contraa COVID-19 sem a apresentagao de
uma autorizacgio de exportacio valida; autoriza-
cdo essa que tera de ser apresentada quando as
vacinas forem declaradas para exportacéo e até ao
momento da autorizacdo da sua saida'. A justifi-
cacdo dada para esta medida, reconhecidamente
dura, € o receio de que possa haver um risco de
que os compromissos contratuais assumidos
por empresas produtoras de vacinas atraves de
acordos prévios de aquisi¢ao (Advance Purchase
Agreements - “APAs”) celebrados com a Comis-
s@o Europeia possam vir a ser incumpridos2. Em
acréscimo, a Comisséo sublinha a necessidade de
assegurar a transparéncia quanto as quantidades
de vacinas produzidas e o seu destino3.
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Héa que salientar que nem todos os paises de desti-
no da exportacéo de vacinas se encontram abran-
gidos pela exigéncia de autorizagao prévia. Com
efeito, o Regulamento, invocando o “principio da
solidariedade”, exceciona do ambito do procedi-
mento de autorizago as exportagdes para uma
longa lista de paises e regites fora da Uniéo Euro-
peia, entre os quais, por exemplo, a Islandia, a Suica,
o Egito ou a Ucrania®. A estes paises acrescem
ainda, designadamente, os paises de rendimento
baixo e médio constantes da lista COVAX AMC,
que incluem a generalidade dos Estados da Africa
subsaariana, varios dos Estados mais pobres da
América Latina, a fndia e a Indonésia.

Entre os paises de destino ndo excecionados
da exigéncia de prévia autorizacéo estarao va-
rios paises de rendimento alto ndo pertencen-
tes a Unifo Europeia, como os Estados Unidos,
o Canada, a Nova Zelandia e o Reino Unido.

O procedimento de autorizacgéo € constituido por
varias fases. Inicia-se com um pedido realizado
aautoridade nacional competente pela empresa
que deseja exportar vacinas contra a COVID-19
(incluindo as respetivas substancias ativas, ban-
cos de células principais e de trabalho utilizadas
na producao dessas vacinas) para fora da Uniao
Europeia. A autoridade nacional competente sera
aautoridade em que as vacinas sdo produzidas.
A autoridade nacional deverd avaliar se o volume
das exportacdes nao for passivel de constituir
uma ameaca a execugao dos APA celebrados pela
Uni&o com os produtores de vacinas®.

De acordo com o considerando 8.2 do Regulamento,
“asmodalidades administrativas [das] autorizagoes
deverio ser deixadas ao critério dos Estados-Mem-
bros” - ou seja, serdo aplicaveis os regimes normais
do direito administrativo nacional. Se o procedi-
mento se iniciar em Portugal, serdo relevantes, em
particular, as disposi¢des do direito administrativo
geral portugués, mdxime as do Codigo do Proce-
dimento Administrativo.

Artigo 1.5, n°2e 3.
Considerandos 2.° e 3.°.
Considerandos 4.° e 5.°.
Artigo 1.2, n.° 4.

Artigo 1.°, n.° 4.
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Assim que a autoridade nacional competente tiver
jaterminado de elaborar um projeto de deciséo,
devera submeté-lo a Comisséo Europeia. Inicia-
-se, a partir desse momento, uma fase ao nivel
da administragao propria da Unido Europeia:
aComissao devera emitir parecer no prazo de um
diautil a contar darecegao do projeto de deciséo,
no qual avalia o impacto das exportagdes visadas
na execucgdo dos APA pertinentes com a Uni&o.
O parecer da Comissao, foi instituido “a fim de
assegurar uma decisdo coordenada adequada
a nivel da Uni&o”®, solugéo que se compreende
pelo facto de uma pluralidade de autoridades em
varios Estados-Membros diferentes poderem
avaliar os pedidos de autorizacgéo.

O parecer da Comisséo, na terminologia propria
do Direito Administrativo portugués, pode ser
descrito como um parecer obrigatdrio, porque
deve ser solicitado pela autoridade nacional an-
tes de esta adotar a decisdo fina, e vinculativo,
porque a deciséo final que a autoridade nacional
tomar devera obedecer a apreciacio, positiva ou
negativa, que a Comissao Europeia fizer quanto
a esse projeto de deciséo”.

O procedimento administrativo descrito enqua-
dra-se na categoria dogmatica dos procedimen-
tos administrativos compostos - isto €, aqueles
procedimentos administrativos estabelecidos
por legislacéo europeia e que séo constituidos por
diferentes fases interdependentes ao nivel nacio-
nal e da Uniao®. Existem inumeros procedimen-
tos com uma tal estrutura multinivel - cada vez
mais, na verdade, e em areas to diferentes como
aregulacao de farmacos ou a supervisao banca-
ria®. No entanto, € precisamente essa estrutura
multinivel que gera sérias dificuldades praticas
do ponto de vista das garantias dos particulares,
quer do ponto de vista dos direitos procedimen-
tais como do ponto de vista contencioso.
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"A estrutura do
procedimento gera sérias
dificuldades praticas da
perspetiva das garantias
dos particulares, quer do
ponto de vista dos direitos
procedimentais como do
ponto de vista contencioso."

Garantias administrativas e
contenciosas dos particulares

Desde logo, o procedimento descrito suscita
duvidas do ponto de vista das garantias procedi-
mentais dos particulares (in casu, das empresas
exportadoras de vacinas). Como &, infelizmente,
comum na legislacdo que cria procedimentos
compostos, o legislador europeu omitiu qualquer
referéncia a garantias procedimentais e em par-
ticular ao direito de audiéncia prévia.

Aluzdo Codigo do Procedimento Administrativo,
parece claro que a empresa devera ser convidada
apronunciar-se sobre o sentido provavel da deciséo
atomar (artigo121.2,n.21do CPA) antes de enviado
o projeto de decis@o a Comisséo Europeia - isto €,
se o projeto de deciséo for no sentido do indeferi-
mento, dado que o carater inteiramente favoravel da
deciséo visada dispensara arealizagio da audiéncia
prévia (artigo 124.2, n.2 1 f) do CPA). No entanto,
€ também possivel que o projeto de deciséo seja
favoravel, dispensando audiéncia prévia em Por-
tugal e em varios outros Estados-Membros, mas
que a Comissao venha subsequentemente a emitir
parecer vinculativo desfavoravel a pratica de um
ato administrativo de autorizagao pela autoridade
competente. Nessas circunstancias, devera a Co-
misséo, antes da finalizagdo do parecer, proceder
a audiéncia prévia da empresa interessada?

6 Considerando 7.°.

7 Artigo 2.5 n.° 5.

Filipe Brito Bastos, “Derivative illegality in European composite administrative procedures”, in: Common Market Law

Review, 55:1, 2018, pp. 101-134.

9 Filipe Brito Bastos, “Judicial review of composite administrative procedures in the Single Supervisory Mechanism”,

in: Common Market Law Review, 56:5, 2019, pp. 1355-1378

Transformative Legal Experts

www.plmj.com


https://kluwerlawonline.com/journalarticle/Common+Market+Law+Review/55.1/COLA2018004
https://kluwerlawonline.com/journalarticle/Common+Market+Law+Review/56.5/COLA2019105
https://dre.pt/web/guest/legislacao-consolidada/-/lc/148081986/202102021841/73917351/diploma/indice
https://dre.pt/web/guest/legislacao-consolidada/-/lc/148081986/202102021841/73917354/diploma/indice

SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

PLM.d COLAB

TRENDING TOPIC

Coronavirus:
Restricdes a exportacgao
de vacinas contra a COVID-19

Apesar do siléncio do Regulamento 2021/111,
a resposta tera de ser afirmativa. Sendo certo
que a distribuicdo do dever de audiéncia prévia
entre autoridades nacionais e europeias em pro-
cedimentos compostos € uma questéo de grande
complexidade, de acordo com a jurisprudéncia
do Tribunal de Justiga, esse direito deve ser ob-
servado ainda que néo esteja concretamente
previsto na legislacdo europeia que estabeleca
um procedimento administrativo™.

Podem-se identificar, ainda, algumas dificul-
dades do ponto de vista contencioso. A que tri-
bunais - nacionais ou europeus - devera caber
a fiscalizacao de uma deciséo de indeferimento
tomada na conclusdo de um procedimento em
que autoridades nacionais e a Comisséo decidem
em conjunto?

Naturalmente, a primeira intuicéo seria a de consi-
derar que, sendo a decisdo final do procedimento
tomada ao nivel nacional, seriam competentes os
tribunais nacionais. Tendo a Comisséo Europeia
emitido parecer desfavoravel vinculativo, seria
depois possivel suscitar uma questéo prejudicial
de validade desse parecer, no qual se sustenta
o ato administrativo de indeferimento final2.
Sendo esta uma solugédo viavel para a tutela con-
tenciosa da empresa, parece haver pelo menos
uma outra alternativa.
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Desde logo, aempresa exportadora podera preen-
cher os pressupostos de legitimidade ativa para
impugnar o parecer da Comissao junto do Tribu-
nal Geral da Uniao Europeia. Apesar de a desti-
nataria do parecer da Comisséo ser formalmente
aautoridade nacional competente, dado que essa
autoridade esta obrigada a decidir de acordo com
o que a Comissao tiver determinado, o parecer, na
pratica, acaba por afetar inevitavelmente a esfera
juridica da empresa de forma analoga a de uma
auténtica destinataria. Assim, a empresa expor-
tadora podera iniciar um recurso de anulagéo ao
abrigo do artigo 263.2 TFUE. Essa podera, na
verdade, revelar-se uma alternativa mais direta
aenveredar face a viadaimpugnacgao contenciosa
nos tribunais nacionais com subsequente reenvio
prejudicial do tribunal nacional ao Tribunal de
Justica para a apreciagao da validade do parecer
vinculativo da Comissao.

Por outro lado, ha que ter atenc¢éo ajurisprudéncia
TWD do Tribunal de Justiga, nos termos da qual
serdo inadmissiveis questoes prejudiciais sobre
a invalidade de decisdes da Unido, suscitadas
pelo tribunal nacional num processo de impug-
nacao contra medidas de aplicagdo nacionais, se
o recorrente tiver manifestamente preenchido
os pressupostos de legitimidade ativa para um
recurso de anulacéo junto do TJUE e néo o tiver
feito dentro do prazo™. Em termos praticos: se
aempresa exportadora intentar uma agéo de anu-
lacéo nos termos gerais do CPTA contra a decisao
de indeferimento que a autoridade nacional tomar
com base num parecer negativo da Comissao, ja
néo sera possivel suscitar uma questao prejudi-
cial quanto a validade desse parecer se o prazo
de dois meses para a sua impugnagao junto dos
tribunais europeus se tiver esgotado. m

10 Christina Eckes/Joana Mendes, “The right to be heard in composite administrative procedures: lost in between protection?”,

in: European Law Review, 36:5, 2011, pp. 651-670 e Paul Craig, EU Administrative Law, 3.2 ed., Oxford University Press, Oxford, 2018.
11 Vide, entre outros, o Acdrdéo do Tribunal Geral de 19 de Novembro de 2009, Processo T-334/07, Denka, ponto 127.

12 Acdrdéo do Tribunal de Justica de 21 de Margo de 2000, Processo C-6/99, Association Greenpeace France, pontos 54 e 55.

13 Acdrdao do Tribunal de 9 de Marco de 1994, Processo C-188/92, Textilwerke Deggendorf.
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O presente documento destina-se a ser distribuido entre clientes e colegas e a informagéo nele contida é prestada de forma geral e abstrata, ndo devendo servir
de base para qualquer tomada de decisdo sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu conteldo ndo pode ser reproduzido, no seu
todo ou em parte, sem a expressa autorizagdo do(s) editor(es). Caso deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este tema contacte Eduardo Nogueira Pinto
(eduardo.nogueirapinto@plmj.pt) ou Filipe Brito Bastos (filipe.britobastos@plmj.pt).
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