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Processo C-221/10 P

Artegodan GmbH
contra

Comissao Europeia

«Recurso de decisdo do Tribunal Geral — Artigo 288.°, segundo paragrafo, CE —
Responsabilidade extracontratual da Unido — Requisitos — Violacdo suficientemente caracterizada de
uma norma juridica que confere direitos aos particulares — Decisdo relativa a revogacdo de
autorizacgoes de introdug¢do no mercado de medicamentos para uso humano que contém anfepramona»

I — Antecedentes do processo

1. No seu recurso, a Artegodan GmbH (a seguir «Artegodan») pede a anulagdo do acérdio do
Tribunal Geral da Unido Europeia de 3 de margo de 2010, Artegodam/Comissdo’, que julgou
improcedente a agdo de indemnizagdo, proposta ao abrigo dos artigos 235.° CE e 288.°, segundo
paragrafo, CE, para reparacdo do prejuizo alegadamente sofrido devido a aprovagdo da Decisdo
C (2000) 453 da Comissdo, de 9 de marco de 2000, relativa a revogacdo de autorizagdes de introducio
no mercado de medicamentos para uso humano que contém amfepramona®.

2. Antecedentes do litigio, a tramitacdo do processo perante o Tribunal Geral e o acérdao recorrido
podem ser resumidos como em seguida se indica®.

3. A Artegodan é titular de uma autorizagdo de introdugdo no mercado (a seguir «AIM») para o Tenuate
retard, um medicamento que contém amfepramona, uma substdncia anorexigena de tipo anfetaminico.
Em setembro de 1998, retomou essa AIM e a comercializacio do Tenuate retard na Alemanha.

4. Na sequéncia de uma reavaliacio da amfepramona, a pedido de um Estado-Membro, a Comissao
adotou a decisdo litigiosa, na qual ordenou aos Estados-Membros que revogassem «as autorizagdes
nacionais de introdu¢do no mercado previstas no artigo 3.°, primeiro paragrafo, da Diretiva
65/65[/CEE] [°], relativas aos medicamentos [que contém amfepramona] enumerados no anexo I»,
fundamentando essa revogacdo nas conclusdes cientificas anexas ao parecer final do Comité das
Especialidades Farmacéuticas (a seguir «CEF») da Agéncia Europeia de Avaliacio dos Medicamentos
(EMEA), de 31 de agosto de 1999 sobre essa substancia®.

— Lingua original: francés.

— Acérdao T-429/05, Colet., p. 11-491, a seguir «acérdao recorrido».

A seguir «decisdo litigiosa».

— Para uma exposi¢do do enquadramento juridico, remete-se para os n.”” 1 a 10 do acérdio recorrido.
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— Diretiva do Conselho de 26 de janeiro de 1965, relativa a aproximacdo das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas,
respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO 1965, 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18), alterada pela Diretiva 93/39/CEE do Conselho, de
14 de junho de 1993 (JO L 214, p. 22, a seguir «Diretiva 65/65»)

6 — CPMP/2163/99
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5. Em recurso interposto no Tribunal Geral em 30 de margo de 2000, a Artegodan pediu a anulagdo da
decisdo litigiosa, invocando, nomeadamente, a incompeténcia da Comissao, assim como a viola¢do dos
artigos 11.° e 21.° da Diretiva 65/65.

6. Em execucdo da decisdo litigiosa, a Republica Federal da Alemanha, por decisao do Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Instituto Federal dos medicamentos e dos produtos
medicamentosos), de 11 de abril de 2000, revogou a AIM do Tenuate retard.

7. Por acérddo de 26 de novembro de 2002, Artegodan e o./Comissio’, o Tribunal Geral
designadamente anulou a decisdo litigiosa, na parte relativa aos medicamentos comercializados pela
Artegodan, acolhendo o fundamento relativo a incompeténcia da Comissdao. O Tribunal decidiu ainda
que, mesmo que se admitisse que a Comissdo tinha competéncia para adotar a decisdo litigiosa, esta
estava ainda assim viciada de irregularidade, na medida em que violava o artigo 11.° da Diretiva 65/65,
que estabelece as condicoes em que as autoridades competentes dos Estados-Membros devem
suspender ou revogar a AIM.

8. A Comissdo recorreu desse acdérddo, invocando fundamentos relativos, por um lado, a
fundamentacdo do Tribunal sobre a incompeténcia da Comissdao e, por outro, a interpretacdo que o
mesmo fez das condigdes para a revogacdo das AIM, definidas no artigo 11.°, primeiro paragrafo, da
Diretiva 65/65.

9. Por acérdio de 24 de julho de 2003, Comissio/Artegodan e o.°, o Tribunal de Justica negou
provimento ao recurso, com o fundamento de que se concluiu, sem que houvesse necessidade de
examinar os outros fundamentos e argumentos expendidos pela Comissdo, que o Tribunal de
Primeira Instancia teve razdo ao decidir que a mesma ndo tinha competéncia para adotar,
designadamente, a decisdo litigiosa e que, por conseguinte, esta devia ser anulada.

10. Em 6 de outubro de 2003, as autoridades alemias notificaram a recorrente da revogacdo da
supramencionada decisdo de 11 de abril de 2000. A partir de meados de novembro de 2003, a
Artegodan recomecgou a comercializar o Tenuate retard.

11. Por carta de 9 de junho de 2004, a Artegodan pediu a Comissdao uma indemnizacdo pelo prejuizo,
avaliado em 1652 926,19 de euros, que sofrera devido a decisdo litigiosa.

12. Por oficio de 9 de novembro de 2004, a Comissao indeferiu esse pedido, alegando que, na falta de
uma violacdo suficientemente caracterizada do direito comunitdrio, ndo se verificavam os requisitos da
responsabilidade extracontratual da Comunidade Europeia. Em resposta a uma carta da Artegodan, de
10 de marc¢o de 2005, em que esta reiterava o seu pedido, a Comissdo manteve a sua posicao, em oficio
de 20 de abril de 2005.

13. Mediante peticio que deu entrada na Secretaria do Tribunal Geral em 7 de dezembro de 2005, a
Artegodan propds uma agdo para reparacdo do prejuizo que alegadamente sofreu devido a aprovagio
da decisao litigiosa.

14. No acdrdao recorrido, o Tribunal Geral julgou improcedente a agdo intentada pela Artegodan.
15. Depois de ter efetuado algumas observagdes preliminares sobre as condi¢cdes da responsabilidade
extracontratual da Comunidade e sobre o ambito do acérddo Artegodan e o./Comissdo, ji referido,

que anulou a decisdo litigiosa, sobre o qual me pronunciarei adiante, o Tribunal Geral pronunciou-se
sobre os fundamentos invocados pela Artegodan da forma a seguir referida.

7 — Acérdaos T-74/00, T-76/00, T-83/00 a T-85/00, T-132/00, T-137/00 e T-141/00, Colet., p. 11-4945.
8 — Acérdao C-39/03 P, Colet., p. I-7885.
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16. Em primeiro lugar, o Tribunal Geral julgou improcedente o fundamento segundo o qual o facto de
a Comissdo, exceder as suas competéncias é suscetivel de dar origem a responsabilidade da
Comunidade, na medida em que as normas de competéncia violadas ndo se destinam a conferir
direitos aos particulares, ndo sendo por isso necessdrio apreciar se a inobservancia dessas normas
constitui uma violacdo suficientemente caracterizada do direito comunitério.

17. Em seguida, quanto ao fundamento relativo a inobservancia das condi¢des para a revogacdo de
uma AIM enunciadas no artigo 11.° da Diretiva 65/65, o Tribunal Geral considerou que se tratava de
uma disposicdo que tinha por objeto conferir direitos as empresas abrangidas por uma decisdo de
revogacdo ou suspensdo de uma AIM. No entanto, estimou que a violagdo desta disposi¢do ndo podia
ser considerada como uma violacdo suficientemente caracterizada do direito comunitério suscetivel de
dar origem a responsabilidade extracontratual da Comunidade.

18. Finalmente, no que respeita aos fundamentos relativos a violagdo dos principios da
proporcionalidade e da boa administracdo, o Tribunal Geral, depois de indicar que o fundamento
relativo a violacdo do principio da proporcionalidade devia ser considerado como estando incluido no

relativo a violagdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65, julgou improcedente o fundamento relativo a
violacgdo suficientemente caracterizada do principio da boa administracao.

II — Pedidos das partes

19. No presente recurso, a Artegodam concluiu pedindo que o Tribunal de Justica se digne:

— Anular o acérdéo recorrido;

— Condenar a Comissdo a pagar a recorrente a quantia de 1430 821,36 de euros, acrescida de juros a
taxa fixa de 8% durante o periodo compreendido entre o dia da prolacdo do acérdao e a data do
pagamento integral, ou, a titulo subsididrio, remeter o processo ao Tribunal Geral para que este
decida sobre o montante da indemnizacéo;

— Declarar que a Comissao é obrigada a indemnizar a recorrente por todos os prejuizos que viera a
sofrer, devido as despesas de marketing necessirias para que o medicamento Tenuate retard
recupere a quota de mercado que tinha antes da revogacao da AIM;

— Condenar a Comissdo nas despesas do processo.

20. A Comissdo interpds um recurso subordinado e concluiu pedindo que o Tribunal se digne:

— Negar provimento ao recurso;

— Dar provimento ao recurso subordinado e anular parcialmente o acérdao recorrido ou, a titulo
subsididrio, substituir os fundamentos do acérdao recorrido relativos ao aspeto impugnado; e

— Condenar a Artegodan nas despesas do processo.

III — Andlise dos recursos

21. Em apoio do seu recurso, a Artegodan invoca dois fundamentos, relativos a uma violacdo do
artigo 288.°, segundo pardagrafo, CE.
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22. Com o seu primeiro fundamento, a Artegodan alega que o Tribunal Geral cometeu um erro de direito
ao declarar, nos n.” 73 a 75 do acérdao recorrido, que a violagdo, pela Comissao, de regras de competéncia
como as estabelecidas pela Diretiva 75/319/CEE® ndo é suscetivel de dar origem a responsabilidade da
Comunidade, dado que estas regras ndo se destinam a conferir direitos aos particulares.

23. Com o seu segundo fundamento, a Artegodan alega que o Tribunal, no ambito da apreciacdo da
natureza suficientemente caracterizada da violagdo das condi¢des de revogagdo de uma AIM referidas
no artigo 11.° da Diretiva 65/65, aplicou de modo demasiado estrito as condi¢des da responsabilidade
extracontratual da Comunidade, de uma maneira que ndo parece ser compativel com o artigo 288.°,
segundo paragrafo, CE.

24. No seu recurso subordinado, a Comissdo contesta o facto de o Tribunal Geral de, nos n.” 44 a 48
do acérdao recorrido, ter declarado desde logo inadmissivel o seu argumento de defesa relativo a
inexisténcia de violacdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65, porquanto o mesmo colide com a forca de
caso julgado do acérddo Artegodan e o./Comissdo, ja referido.

25. Em meu entender, a apreciacdo do recurso subordinado da Comissdo deve ter lugar antes da
analise do segundo fundamento invocado pela Artegodan no recurso principal, na medida em que este
leva a que se questione se o Tribunal Geral podia, juridicamente, considerar como tendo forca de caso
julgado o reconhecimento, pelo Tribunal Geral, de uma violagdo, pela Comissdo, do artigo 11.° da
Diretiva 65/65. Responder negativamente a esta questdo, ou seja, considerar que a questdo prévia
relativa a existéncia ou ndo de uma ilegalidade continuava em aberto, poderia levar o préprio Tribunal
de Justica a dirimir esta questdo, o que podia ter repercussdes sobre a pertinéncia de uma andlise do
segundo fundamento invocado pela Artegodan no recurso principal.

26. Analisarei, pois, sucessivamente o primeiro fundamento invocado pela Artegodan no recurso
principal, o recurso subordinado da Comissdo, e, depois, se for o caso, o segundo fundamento
invocado pela Artegodan em apoio do recurso principal.

A — Quanto ao primeiro fundamento invocado pela Artegodan no recurso principal

1. Argumentos das partes

27. Com o seu primeiro fundamento, a Artegodan alega que o Tribunal cometeu um erro de direito ao
considerar, nos n.” 73 a 75 do acérdao recorrido, que a violacdo, pela Comissdo, de regras de competéncia
como as estabelecidas pela Diretiva 75/319 ndo é suscetivel de dar origem a responsabilidade da
Comunidade porque estas regras ndo se destinam a conferir direitos aos particulares.

28. Ainda que a Artegodan admita que nem todas as regras de competéncia visam necessariamente proteger
os cidaddos e as empresas na Comunidade, considera que é diferente quando estas regras fixam o contexto
juridico em que a Comunidade pode adotar medidas vinculativas em relagdo a cidaddos ou empresas no
quadro das suas prerrogativas de poder publico. Assim, as regras que fixam os limites da competéncia da
Comunidade ndo abrangem apenas as relagdes entre esta e os Estados-Membros, mas visam, pelo menos em
parte, proteger os cidadaos e as empresas, destinatirios de uma possivel medida vinculativa, contra a agdo de
uma instituicdo da Unido Europeia desprovida de qualquer fundamento juridico.

29. Além disso, a Artegodan argumenta que estas regras visam assegurar a protecdo das pessoas

abrangidas por essas medidas, dado que devem permitir garantir que as mesmas medidas s6 podem
ser adotadas pela autoridade que, aos olhos do legislador, possua a capacidade necessaria.

9 — Segunda Diretiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de maio de 1975, relativa a aproximacdo das disposicoes legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO L 147, p. 13), alterada pela Diretiva 93/39 (a seguir «Diretiva 75/319»).
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30. Segundo a Artegodan, quando o Tribunal nega qualquer funcdo protetora de terceiros as normas
de competéncia, ndo respeita os principios gerais comuns aos direitos dos Estados-Membros que, nos
termos do artigo 228.°, segundo paragrafo, CE, devem servir de critério da responsabilidade
extracontratual da Comunidade. A este respeito, refere que, no direito alemdo, as regras de
competéncia normativa tém uma funcdo protetora dos terceiros.

31. Além disso, a Artegodan considera que a violagdo de uma norma juridica que ndo se destina a
protegé-la dificilmente poderia conferir-lhe o direito de obter a anulacdo de uma medida fundada nesta
norma.

32. A Comissdo entende que, ao aplicar as condicoes da responsabilidade extracontratual resultante da
jurisprudéncia e ao ndo reconhecer a existéncia de uma violacgdo de uma norma juridica que tem por
objeto conferir direitos aos particulares na acecdo desta jurisprudéncia, o Tribunal Geral ndo cometeu
um erro de direito.

33. Em seu entender, a argumentacdo da Artegodan assenta numa distingdo com origem no direito
administrativo alemao, que ndo tem fundamento na jurisprudéncia das jurisdicdes da Unido Europeia
nem nos principios gerais comuns aos direitos dos Estados-Membros e que ndo foi transposta para o
direito da Unido.

34. A este respeito, a Comissdo considera que nao é a ela que incumbe demonstrar a inexisténcia de
um principio geral de direito comum as ordens juridicas dos Estados-Membros, mas antes a
Artegodan provar a existéncia, no direito da Unido, do principio geral de direito que invoca. Ora, o
simples facto de invocar um conceito ou uma tradigdo juridica existentes num unico Estado-Membro
¢ insuficiente, tanto mais que o Tribunal de Justica ja recusou reconhecer a existéncia, no direito da
Unido, de um principio geral comum aos direitos dos Estados-Membros no que respeita a um regime
de responsabilidade previsto pelas ordens juridicas de um grande numero destes Estados ™.

35. No que respeita ao argumento segundo o qual, ao garantir que a autoridade investida do poder de
decisdo dispoe dos conhecimentos necessdrios, as normas de competéncia em causa visam assegurar a
protecdo dos particulares, a Comissdo alega que ndo ha qualquer davida de que o legislador da Unido,
em varios regulamentos e diretivas relativos ao setor dos medicamentos, ja reconheceu a Comissao a
competéncia para adotar decisdes no dominio sensivel da protecdo da saide e que a circunstancia de
essa competéncia ndo lhe ter sido reconhecida no que respeita a adogdo da decisdo litigiosa nao tem
efeitos sobre o facto de ela possuir os conhecimentos técnicos exigidos neste dominio.

36. Além disso, a Comissdo considera que a Artegodan ndo tem em conta as diferentes fungoes da
acdo de indemnizacdo e do recurso de anulacdo, tais como recordadas pelo Tribunal de Primeira
Instancia no acérddo recorrido, e persiste na sua argumentacdo apresentada em primeira instancia
sem identificar especificamente qualquer erro de direito na fundamentacio do Tribunal. Assim, a
Comissdo considera que, segundo jurisprudéncia constante e como o Tribunal Geral refere com
justeza, a violacdo de uma regra juridica que conduziu a nulidade de uma decisdo ndo basta, por si
mesma, para se considerar que esta norma juridica se destina a conferir direitos aos particulares e,
portanto, para que existia responsabilidade extracontratual da Comunidade. Com efeito, uma
interpretacdo contraria equivalia a esvaziar de sentido o critério de uma «norma juridica destinada a
conferir direitos aos particulares», dado que a ilegalidade, por si sé, bastava para ficar preenchida a
condicdo relativa a responsabilidade extracontratual da Comunidade.

37. Além disso, a Comissao refere que o Tribunal Geral nao exclui uma fun¢do protetora das normas de
competéncia enquanto tais, mas que, como resulta claramente dos n.”* 73 e 74 do acérdao recorrido, a
andlise do Tribunal Geral incide sobre uma norma de competéncia precisa resultante da Diretiva 75/319.

10 — A Comissdo refere o acérdio de 9 de setembro de 2008, FIAMM e o./Conselho e Comissdo (C-120/06 P e C-121/06 P, Colet., p. I-6513).
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38. Finalmente, segundo a Comissdo, o Tribunal de Justica tomou expressamente posicdo sobre esta
questdo, dado que, no seu acérddo de 13 de margo de 1992, Vreugdenhil/Comissdo ", ndo considerou
que existia a condi¢do segundo a qual a regra de direito violada deve ter uma func¢do de protecao dos
particulares estando em causa uma violacdo das regras de reparticio das competéncias.

2. A minha apreciacdo

39. A jurisprudéncia subordina a responsabilidade extracontratual da Comunidade a diversas
condicdes, entre as quais figura a existéncia de uma violacdo suficientemente caracterizada de uma
norma juridica destinada a conferir direitos aos particulares .

40. A identificacdo de uma regra de direito com esse objeto parece, sobretudo, suscitar dificuldade
quando estdo em causa, por um lado, a violagdo de uma regra processual ou formal de um ato
adotado por uma instituicdo e, por outro, a das regras de reparticio de competéncias, seja de
maneira horizontal entre as instituicbes da Unido ou de forma vertical entre estas mesmas
instituicoes e os Estados-Membros. O Tribunal Geral pode, assim, ser levado a considerar que,
tratando-se de um vicio puramente formal, a eventual insuficiéncia da fundamentagdo de um ato
regulamentar ndo é suscetivel de acarretar a responsabilidade da Comunidade®. Além disso, no
acérdao Vreugdenhil/Comissdo, ja referido, o Tribunal de Justica considerou que as regras de
reparticio das competéncias entre as diferentes instituicoes da Comunidade visam apenas assegurar
o respeito do equilibrio institucional mas ndo tém por objetivo proteger os particulares, ainda que a
violagdo de tais regras ndo seja suscetivel, por si sd, de acarretar a responsabilidade da
Comunidade .

41. Quanto ao objeto do fundamento em andlise, concentrar-me-ei no caso das regras de
reparticio das competéncias. Pode-se excluir tdo rapidamente que estas possam ter uma conexao,
mesmo indireta, com a protecdo dos particulares? A reflexdo é exigivel perante as vivas criticas de
que o acérddo Vreugdenhil/Comissdo, ja referido, foi alvo. Assim, alguns autores puderam
lamentar «que se considere, como principio, que a incompeténcia ndo é uma ilegalidade grave e
que a reparticio de competéncias nas Comunidades ndo estd relacionada com a protecdo dos
particulares» >. Ora, segundo estes mesmos autores, «a incompeténcia ¢é habitualmente
considerada como um vicio radical, a primeira das ilegalidades, e é evidente que tem uma conexéo
estreita com os direitos dos particulares. Atribuir competéncia a um dado organismo ou instituicao
e ndo a outro pode ter um efeito direto sobre os direitos dos particulares» '°. Para outro autor, a
solucdo acolhida pelo Tribunal de Justica «coloca brutalmente em causa a jurisprudéncia
Meroni ["], segundo a qual o principio de atribui¢do, que, no presente caso, figura no
artigo 3.° CECA, permite ver no equilibrio dos poderes, caracteristico da estrutura institucional da
Comunidade, uma garantia fundamental atribuida pelo Tratado, designadamente as empresas e
associacoes de empresas a que é aplicavel» ',

11 — Acérdao C-282/90, Colet., p. I-1937.

12 — V., designadamente, acérddos de 24 de julho de 2000, Bergaderm e Goupil/Comissdo (C-352/98 P, Colet., p. -5291, n.” 42), e de 19 de abril
de 2007, Holcim (Deutschland)/Comissao (C-282/05 P, Colet., p. [-2941, n.° 47).

13 — Acérddo do Tribunal de Primeira Instancia de 20 de mar¢o de 2001, Cordis/Comissido (T-18/99, Colet., p. 1I-913, n.° 79 e jurisprudéncia
referida).

14 — N.” 20 a 22. O Tribunal considerou igualmente, no seu acérddo de 6 de dezembro de 2001, Emesa Sugar/Conselho (T-43/98, Colet.,
p. 1I-3519), sobre um fundamento nos termos do qual o Conselho ndo é, por forca da disposicio em causa, competente ratione temporis
para adotar a decisdo impugnada, que “dificilmente se pode conceber que essa disposicdo constitui uma regra de direito que confere direitos
aos particulares” (n. 63, que remete para o acérdao Vreugdenhil/Comissdo, ja referido).

15 — De Guillenchmidt, M., e Bonichot, J.C., Les petites affiches, 1992, n.° 112, p. 11.
16 — Idem.
17 — Acérdao de 13 de junho de 1958, Meroni/Alta Autoridade (9/56, Colet. 1954-1961, p. 175).

18 — X, Revue Europe, maio de 1992, 162, p. 8. V, no mesmo sentido, Fines, F., «Le recours en responsabilité extracontractuelle de la
Communauté européenne», La semaine juridique — Edition générale, 1993, 11-22093, p. 286, especialmente, p. 291.
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42. Subscrevo as reservas manifestadas em relacdo a solucdo que o Tribunal de Justica deu no
acérdao Vreugdenhil/Comissdo, ja referido, ainda que talvez ndo se deva ver nele uma posicdo de
principio da sua parte, mas uma posicdo associada as circunstincias desse caso'’. Em minha
opinido, estas reservas sdo igualmente validas em relacdo a posicdo adotada pelo Tribunal Geral no
acérdao recorrido, apesar de, desta vez, se tratar de uma norma de reparticio vertical e ndo
horizontal das competéncias.

43. Com efeito, considero que, na perspetiva da protecio dos direitos dos particulares, nao é
indiferente que o legislador da Unido decida atribuir o poder de adotar uma ou outra decisdo a uma
dada autoridade em vez de outra. As motivacdes subjacentes a esta op¢ao podem ter uma conexao
com a protecdo dos particulares, no sentido de que o legislador da Unido designa a autoridade que
considera em melhores condigoes para fazer uso das prerrogativas de poder puiblico no dominio
considerado. Nado se trata, em principio — pelo menos, espera-se —, de uma opg¢do anddina ou
ocasional. Esta opcdo pode, por exemplo, se nos concentrarmos no exemplo em causa no processo em
andlise, ser orientada pela vontade de atribuir a autoridade nacional que emitiu uma AIM o cuidado de
decidir se ela deve ser retirada. A minha intencdo nao é dizer que a Comissdo ndo dispunha do
conhecimento necessdrio para adotar essa decisdo. Deve considerar-se que o legislador da Unido, num
dado momento, pdde legitimamente entender que as autoridades nacionais eram as melhor colocadas
para tomar a decisdo em causa.

44. Admitir que a violagdio de uma regra de competéncia ndo é adequada para acarretar a
responsabilidade extracontratual da Unido na medida em que ndo se tratava de uma regra protetora
dos direitos dos particulares equivale a presumir que a opcdo do legislador da Unido nao tem
qualquer influéncia sobre a maneira como os direitos dos particulares sdo garantidos ou, consoante os
casos, afetados. Refuto essa presuncdo, porque a qualidade do autor de um ato deve, pelo contrario,
dado que condiciona o que foi decidido, ser considerada como estando diretamente na origem de
uma possivel violacdo dos direitos dos particulares. Acrescente-se que as consequéncias,
designadamente indemnizatdrias, a retirar da incompeténcia do autor de um ato devem ser medidas
ainda com mais atencdo no quadro de uma organizacdo internacional pautada pelo principio de
atribuicdo das competéncias.

45. Resulta das explicagoes anteriores que o acorddo recorrido deve, em minha opinido, ser anulado na
medida em que o Tribunal Geral considerou que as disposi¢cdes pertinentes da Diretiva 75/319 que
delimitam os ambitos de competéncia respetivos da Comissdo e dos Estados-Membros nido se
destinam a conferir direitos aos particulares.

46. Proponho, a partir de agora, analisar o litigio e, portanto, examinar se a violagdo das regras de
competéncia invocada pode ser considerada como sendo suficientemente caracterizada.

3. A violacdo das disposicoes pertinentes da Diretiva 75/319 é suficientemente caracterizada?

47. A Artegodan alega que, no presente caso, ndo ¢ necessiria uma violagdo suficientemente
caracterizada das regras de competéncia. Com efeito, a delimitacdo da competéncia de uma instituicao
em relacdo a dos Estados-Membros era exclusivamente regulada pelo direito aplicavel, sem a
instituicdio em causa dispor de qualquer poder de apreciacio neste dominio. Portanto, ao
considerar-se ilegalmente como competente, a Comissdo excedeu manifestamente os poderes que lhe
sdo conferidos pela Diretiva 75/319. Além disso, a Artegodan contesta a argumentacdo da Comissao
segundo a qual ndo houve violacdo suficientemente caracterizada do direito comunitario em razao das
dificuldades suscitadas pela interpretacao das regras pertinentes.

19 — V., neste sentido, Constantinesco, V., «Chronique de jurisprudence du Tribunal et de la Cour de justice des Communautés européennes»,
Journal du droit international, 1993, p. 391, especialmente, pp. 404 e segs.
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48. Com efeito, a Comissdo apoia-se neste tltimo aspeto para contestar a existéncia de uma violagdo
suficientemente caracterizada. Invoca, designadamente, a falta de precisio das normas e a inexisténcia
de jurisprudéncia respeitante as mesmas. Evidencia igualmente o contexto especifico em que se
encontrava no momento em que adotou a decisdo litigiosa. A este propdsito, salienta que esta decisao
foi adotada num dominio especialmente sensivel, altamente regulamentado, em que a Comissdo
intervém, para a protecdo da satde publica. Explica que os riscos para a satde puiblica declarados pelo
CEF impunham que a Comissdo adotasse uma decisao.

49. Como a Comissdo, considero que a condi¢do relativa a violagdo suficientemente caracterizada do
direito da Unido ndo estd preenchida no presente caso.

50. Os critérios que permitem determinar a existéncia ou ndo de uma violacdo suficientemente
caracterizada do direito da Unido sdo expostas no n.” 62 do acérdao recorrido, segundo o qual «sé a
verificagdo de uma irregularidade que, em circunstancias andlogas, uma administracdo normalmente
prudente e diligente ndo teria cometido permite que se constitua a responsabilidade da Comunidade».
Prossegue, referindo que «[pJor conseguinte, cabe ao tribunal comunitirio, apds ter determinado,
primeiro, se a instituicdo dispunha de uma margem de apreciacdo, considerar em seguida a
complexidade da situacdo a regular, as dificuldades de aplicacdo ou de interpretacdo dos textos, o grau
de clareza e de precisio da regra violada e o carater doloso ou indesculpavel do erro de direito
cometido».

51. Saliento, em primeiro lugar, que, em minha opinido, a Diretiva 75/319 ndo pode ser interpretada
no sentido de que atribui uma margem de apreciacio a Comissdao ou aos Estados-Membros para
efeitos de determinar quem é competente para aprovar as decisdes a tomar.

52. Em seguida, considero que, face aos outros critérios, a adogdo da decisdo litigiosa pela Comisséo,
apesar de esta ndo ter competéncia para o efeito, ndo constitui uma violacdo suficientemente
caracterizada do direito da Unido. Observo, a este propdsito, que, para concluir pela incompeténcia da
Comissdo, o Tribunal nos n.”* 112 a 155 do acérdao Artegodan e o./Comissao, ja referido, desenvolve
um raciocinio elaborado que testemunha a complexidade do sistema estabelecido pela Diretiva
75/319. Este raciocinio evidencia a dificuldade que podia, designadamente, assumir a interpretacdo dos
artigos 12.° e 15.°-A desta diretiva. Para concluir que, na economia da Diretiva 75/319, o conceito de
AIM atribuido de acordo com o disposto no capitulo II desta diretiva, previsto no referido
artigo 15.°-A, n.° 1, ndo pode ser interpretado no sentido de que abrange igualmente as autorizagoes
harmonizadas na sequéncia da consulta do CEF nos termos do referido artigo 12.°, o Tribunal Geral
analisa, assim, meticulosamente as relagdes complexas estabelecidas pelos artigos deste capitulo.

53. Além disso, o erro da Comissdo nao pode, em minha opinido, ser qualificado como indesculpével.
Pelo contrario, pode-se compreender que, face a falta de clareza dos textos e perante riscos
identificados para a saude publica, a Comissdo tenha podido entender que uma tomada de posigao ao
nivel comunitario era o melhor, de modo a excluir qualquer risco de decisdes unilaterais divergentes
dos Estados-Membros e, portanto, qualquer risco para a sadde publica e para a realizagdo do mercado
interno.

54. Na perspetiva da violacdo das regras de competéncia, em minha opinido, deve, pois, ser negado
provimento ao pedido de indemnizagdo apresentado pela Artegodan, na medida em que o requisito de
uma violacdo suficientemente caracterizada nao estd preenchido.

55. Cabe agora verificar se a andlise efetuada pelo Tribunal Geral no que respeita ao aspeto relativo a
violagdo das condigdes de revogacdo das AIM previstas no artigo 11.° da Diretiva 65/65 é ou ndo
suscetivel de ser posta em causa. Nesta perspetiva, a Comissdo contesta, no seu recurso subordinado,
a premissa de que partiu o Tribunal, isto é, de uma violagdo deste artigo que estava definitivamente
provada em consequéncia de o Tribunal de Justica, no seu acérdio Comissdo/Artegodan e o., ja
referido, ter negado provimento ao recurso interposto pela Comissdo contra o acérdao Artegodan
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e 0./Comissdo, ja referido. Este tltimo também considerou, no acérdao recorrido, que o argumento de
defesa da Comissdo relativo a inexisténcia de violacdo, por esta ultima, do referido artigo, devia ser
considerado inadmissivel na medida em que colide com a for¢a de caso julgado do acérdio Artegodan
e 0./Comissio, ja referido. E a justeza desta premissa que deve ser verificada no presente processo.

B — Andlise do recurso subordinado

1. Argumentos das partes

56. Com o seu recurso subordinado, a Comissao contesta o facto de o Tribunal Geral, nos n.” 44 a 48
do acérdao recorrido, ter, de imediato, declarado inadmissivel o seu argumento de defesa, relativo a
inexisténcia de violacdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65, porquanto o mesmo colide com a forca de
caso julgado do acérddo Artegodan e o./Comissdo, ja referido.

57. Segundo a Comissdo, deste modo, o Tribunal Geral afasta-se da jurisprudéncia assente segundo a
qual adquirem forca de caso julgado todos os elementos de facto e de direito que foram efetiva ou
necessariamente julgados pela decisdo jurisdicional em causa e parece acolher uma interpretacao lata
da forca de caso julgado deste ultimo acérdao, segundo a qual este poderia ser considerado de forma
isolada e independente do acérdao proferido no recurso.

58. A este propdsito, a Comissdo considera que o facto de ter sido interposto um recurso contra o
acérdao do Tribunal Geral e proferido, pelo Tribunal de Justica, um acérdao nesse recurso, ndo pode
ser negligenciado para a determinacdo do ambito do acdérddo proferido em primeira instincia pelo
Tribunal, ainda que, de forma definitiva, seja negado provimento ao recurso na parte deciséria.

59. Além disso, argumenta que o alcance da forca de caso julgado de um acérddao ndo pode ser
determinado unicamente em funcdo da parte decisoria deste, dado que, segundo a jurisprudéncia, esta
forca ndo estd apenas associada a parte deciséria de um acdrdao, abrangendo também os fundamentos
do mesmo que constituem o apoio necessario da sua parte deciséria e, devido a esse facto, dela sdo
indissociaveis.

60. Ora, o raciocinio do Tribunal Geral significa que, sendo negado provimento a um recurso, todas as
observacdes do Tribunal adquirem forca de caso julgado, o que teria como consequéncia que os
fundamentos de um acérdao proferido no recurso nio tém efeitos para a determinacido do ambito da
forca de caso julgado quando é negado provimento a um recurso na parte decisoria deste acérdao.

61. Tal interpretacdo constitui um erro de direito na medida em que amplia demasiado a forca de caso
julgado do acérdao proferido em primeira instancia no caso de um acérdao proferido no recurso e nao
tem suficientemente em conta os fundamentos deste ultimo.

62. Assim, ao afirmar, no n.° 48 do acérdao recorrido, que, depois de o Tribunal de Justica ter negado
provimento ao recurso interposto pela Comissdo do acérdao Artegodan e o./Comissdo, ja referido, este
ultimo adquiriu forga de caso julgado quanto a todos os elementos de facto e de direito que foram
efetiva ou necessariamente julgados pelo Tribunal Geral, este dltimo nao tem em conta o facto de, no
acorddao Comissdao/Artegodan e o., ja referido, o Tribunal de Justica ter indicado expressamente que
ndo analisou o fundamento de anulacdo relativo a uma violacdo das condi¢des de revogacio de um
AIM, enunciadas no artigo 11.° da Diretiva 65/65.

63. Com efeito, no n.’ 52 deste ultimo acérddo, a Comissao salientou que o Tribunal de Justica decidiu
com justeza que a Comissao era incompetente para adotar a decisdo litigiosa e que, consequentemente,
esta devia ser anulada, «sem necessidade de se pronunciar sobre os outros fundamentos e argumentos
invocados pela Comissao».
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64. Dai resulta que o Tribunal de Justica identificou o fundamento que baseia a parte deciséria do
acérdao Artegodan e o./Comissdo, ja referido, e que, assim, a nulidade decorrente da alegada violagdo do
artigo 11.° da Diretiva 65/65 nao constitui um fundamento que baseie a parte deciséria deste acérddo, no
sentido de que ¢ indispensavel para determinar o sentido exato do que foi decidido nessa parte deciséria.
65. Além disso, no que respeita ao fundamento de anulacdo relativo a incompeténcia da Comissao,
esta ultima salienta que, ainda que, no acérdao proferido no recurso, o Tribunal de Justica declare a
incompeténcia da Comissdo, chega, no entanto, a esta conclusio com base em fundamentos e
argumentos distintos dos do Tribunal Geral.

66. Neste contexto, a Comissdo considera que a parte decisoria e os fundamentos do acérdao Artegodan
e 0./Comissdo, ja referido, devem ser lidos a luz da parte deciséria e dos fundamentos do acérdao
Comissao/Artegodan e o., ja referido, proferido pelo Tribunal de Justica no &mbito do recurso, dado que
s6 uma andlise e uma leitura em paralelo destes dois acdrdaos permitem determinar os fundamentos que,
afinal de contas, baseiam a anulagdo da decisdo litigiosa e adquirem forca de caso julgado.

67. Por conseguinte, a Comissao sustenta que o Tribunal Geral se baseia numa interpretacdo lata e
juridicamente errada do &mbito da forga de caso julgado quando foi proferido um acérdido no recurso e
que, devido a isso, a declaracdo de inadmissibilidade relativa ao seu argumento de defesa respeitante as
condicoes de revogacdo de uma AIM é igualmente errada, no plano juridico.

68. A titulo subsididrio, a Comissdo pede ao Tribunal de Justica que, na hipdtese de o seu recurso
subordinado ser julgado inadmissivel, proceda a uma substituicio dos fundamentos criticados do
acérdao recorrido, tendo em conta as consideragdes precedentes.

69. Nestas condicdes, a Comissdo alega que a questdo da violacdo das condi¢des de revogacdo de uma
AIM enunciadas no artigo 11.° da Diretiva 65/65 continua em aberto e propde ao Tribunal de Justica
que se pronuncie sobre esta questdo no sentido de que essa violagdo ndo estd demonstrada.

70. Em quaisquer circunstancias e a titulo subsidiario, a Comissdo considera que, se, no entanto, o Tribunal
de Justica concluir pela ilegalidade da decisdo litigiosa por violagdo das referidas condicoes, ha que abordar a
inexisténcia de uma violagdo suficientemente caracterizada no d4mbito da andlise do segundo fundamento.

71. A Artegodan alega que, para apreciar a forca de caso julgado de uma decisdo judicial, o tGnico
critério decisivo é que esta decisdo ja ndo seja suscetivel de recurso, sem que a instancia em que a
mesma decisdo é tomada tenha efeitos a este respeito.

72. Assim, segundo a Artegodan, uma decisdo judicial adquire forca de caso julgado quando ndo existe
qualquer via de recurso contra a mesma ou, caso exista, quando nao é interposto qualquer recurso ou,
apoés esgotamento das instancias de recurso, quando a decisdo inicial ndo foi reformulada.

73. Por conseguinte, a Artegodan considera que, na medida em que a declaragdo, pelo Tribunal Geral,
de uma violagdo, pela Comissdo, das condigdes de revogacao de uma AIM referidas no artigo 11.° da
Diretiva 65/65 constitui um aspeto de facto que foi, se ndo necessariamente, pelo menos efetivamente
dirimido pelo Tribunal Geral, e em que o Tribunal de Justica negou provimento ao recurso do acérdao
recorrido, a referida declaracdo adquiriu forca de caso julgado.

74. A este respeito, a Artegodan considera que o alcance da forca de caso julgado ndo pode depender
da questdo de saber se os fundamentos da decisdo em causa sdo exatos ou errados.

75. Com efeito, segundo a Artegodan, ainda que ndo se possa excluir que uma decisdo judicial
contenha um erro, a forca de caso julgado tem por objetivo evitar que, mesmo nesse caso, um litigio
ja dirimido por uma decisdo judicial seja objeto de outra apreciagdo judicial e subtrai-la
definitivamente de qualquer contestacdo, no interesse da paz e da seguranca juridica.
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76. Finalmente, a Artegodan alega que o pedido subsididrio da Comissdo relativo a substitui¢ao dos
fundamentos do acérdio recorrido sobre o alcance da forca de caso julgado é inadmissivel, porque
esse pedido é totalmente alheio a economia do processo de recurso e ao direito geral do processo do
Tribunal de Justica.

2. A minha apreciacdo

77. Recordo o contexto em que o Tribunal de Justica, neste processo, é chamado a especificar o
alcance do principio do respeito da forca de caso julgado.

78. No seu acérdao Artegodan e o./Comissdo, ja referido, o Tribunal Geral, na primeira etapa do seu
raciocinio, declarou procedente o fundamento relativo 2 competéncia da Comissdao”. Em seguida,
indicou que, «mesmo admitindo que a Comissio tivesse competéncia para adotar as decisdes
impugnadas, estas continuariam ainda assim feridas de irregularidade, por violagdo do disposto no
artigo 11.° da Diretiva 65/65»*, antes de desenvolver a sua andlise nesse sentido.

79. No ambito do recurso interposto pela Comissdo contra esse acérdao, o Tribunal de Justica validou
a andlise do Tribunal Geral concluindo pela incompeténcia desta instituicio «sem que haja necessidade
de examinar os outros fundamentos e argumentos expendidos pela Comissao» *.

80. Resulta, pois, expressamente desse acérdao que o Tribunal de Justica ndo se pronunciou sobre a
procedéncia da andlise do Tribunal Geral que declarou uma violagdo das condigdes de revogacdo das
AIM previstas no artigo 11.° da Diretiva 65/65.

81. Esta constatacdo é confirmada, se necessdrio for, na leitura do despacho de 11 de janeiro de
2007, Artegodan/Comissdo *, relativo as despesas nesse processo, que especifica que «[t]lendo em
conta a apreciacdo que foi feita da primeira questio de direito, o Tribunal de Justica ndo teve
que analisar a segunda questdo, que era relativa a interpretacdo feita pelo Tribunal Geral das
condicdes de revogacdo das [AIM] e tinha por objeto a interpretacdo do artigo 11.° da Diretiva
[65/65]»**. O Tribunal de Justica prossegue indicando que, «[n]estas condi¢des, o alcance do
acordao é limitado a uma interpretacdo e a uma aplicacdo aos factos em apreco do artigo 15.°-A

da Diretiva 75/319» %,

82. No acdrdao recorrido, o Tribunal Geral declara inadmissivel o argumento de defesa da Comissao
relativo a inexisténcia de violacdo, por esta, do artigo 11.° da Diretiva 65/65 porquanto o mesmo
colide com a forga de caso julgado do acérdao Artegodan e o./Comissdo, ja referido®. A este respeito,
o Tribunal refere que, «depois de o Tribunal de Justica, no acérddo Comissdao/Artegodan e o., ja
referido, ter negado provimento ao recurso interposto pela Comissio do acérddo Artegodan
e 0./Comissdo, ja referido, este ultimo adquiriu forca de caso julgado quanto a todos os elementos de
facto e de direito que foram efetiva ou necessariamente julgados pelo Tribunal Geral»*. Prossegue,
declarando que «[p]or conseguinte, ndo é admissivel a impugnacdo, pela Comissdo, das conclusoes de
facto e de direito formuladas pelo Tribunal Geral no acérdao Artegodan e o./Comissdo, ja referido,
quanto a violacdo das condigdes para a revogacdo de uma AIM enunciadas no artigo 11.° da Diretiva

20 — N.° 155.

21 — N.° 156.

22 — Acérdao Comissdo/Artegodan e o., ja referido (n.° 52).
23 — Acoérdaos C-440/01 P(R)-DEP e C-39/03 P-DEP.

24 — N.° 36.
25 — N.° 37.
26 — N.” 47 e 87.
27 — N.*48.
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65/65» . Especifica que «[n]esse sentido, é totalmente irrelevante a circunstincia, invocada pela
Comissao, de o Tribunal de Justica ndo ter considerado necesséario apreciar o fundamento relativo a
violagdo, pelo Tribunal Geral, do artigo 11.° da Diretiva 65/65, fundamento esse que fora também
aduzido em apoio do recurso do acérdio do Tribunal Geral» .

83. O raciocinio assim exposto pelo Tribunal Geral parece-me criticavel na medida em que equivale
a presumir que o Tribunal de Justica, ao ndo se pronunciar sobre o fundamento relativo a uma
violagdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65, validou implicitamente a andlise adotada pelo Tribunal
Geral quanto a este aspeto. Além disso, o Tribunal centra a sua atencdo no seu acérdao Artegodan
e 0./Comissdo, ja referido, ao qual atribui integralmente forca de caso julgado, sem ter em conta o
facto de que este acérdao, que foi objeto de recurso, deve ser lido em conjugagdo com o acdrdao
que o Tribunal de Justica proferiu neste recurso. Com efeito, quando um acérdao nao foi objeto de
recurso para o Tribunal de Justica, hd que considerar que tanto a sua parte deciséria como os
fundamentos que constituem o seu alicerce necessirio adquiriram cardter definitivo*. Em
contrapartida, quando um acérdéao foi objeto de recurso para o Tribunal de Justica, a forca de caso
julgado que ele pode invocar estd circunscrita aos elementos de facto e de direito que foram
explicitamente julgados pelo Tribunal. E por essa razio que, para efeitos da definicio do que foi
definitivamente julgado, o Tribunal Geral, contrariamente ao que fez, devia ter atribuido
importancia ao facto de o Tribunal de Justica ndo se ter pronunciado sobre o aspeto relativo a
violacdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65, apesar de a andlise do Tribunal Geral sobre este aspeto
ter, de facto, sido contestada perante ele. Como a Comissdo adequadamente sublinha, o facto de ter
sido interposto um recurso do acérdao do Tribunal Geral e de ter sido proferido um acérdao de
recurso pelo Tribunal de Justica ndo pode ser negligenciado na determinagdo do alcance da forga de
caso julgado do acérddo proferido pelo Tribunal Geral, ainda que, a titulo definitivo, na parte
deciséria do recurso, lhe seja negado provimento.

84. Por conseguinte, considero que a forca de caso julgado atribuida ao acérdiao Artegodan
e 0./Comissdo, ja referido, a luz do acérdao Comissiao/Artegodan e o., ja referido, ndo pode ir além da
confirmacdo de que a Comisséo era, de facto, incompetente para adotar as decisoes litigiosas.

85. Esta posicdo é conforme a jurisprudéncia assente segundo a qual a autoridade de caso julgado sé
se refere aos elementos de facto e de direito que foram efetiva ou necessariamente dirimidos pela
decisdo jurisdicional em causa®. Com efeito, impde-se observar que, no seu acérdio proferido no
recurso, o Tribunal de Justica ndo dirimiu nem «efetiva» nem «necessariamente» o elemento de
direito relativo a violagdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65, dado que decorre claramente deste
acordao que nao efetuou essa anilise e que ele mesmo reconhece que nao havia necessidade de o
fazer. Ao adotar esta medida, o Tribunal de Justica ndo validou implicitamente a andlise do
Tribunal Geral quanto a este elemento de direito”, apenas entendeu que a confirma¢io de uma
incompeténcia da Comissdo era suficiente para negar provimento ao recurso. Além disso, a
resolucdo do referido elemento de direito pelo Tribunal de Justica ndo poderia ser considerada
como decorrendo implicita ou automaticamente da sua tomada de posicdo sobre o fundamento
relativo a incompeténcia da Comissao.

28 — Idem.

29 — Idem.

30 — V., designadamente, acérdiao de 19 de fevereiro de 2009, Gorostiaga Atxalandabaso/Parlamento (C-308/07 P, Colet., p. I-1059, n.° 57 e
jurisprudéncia referida).

31 — V., designadamente, acérdao de 29 de marco de 2011, ThyssenKrupp Nirosta/Comissdo (C-352/09 P, Colet., p. 1-2359, n.° 123 e
jurisprudéncia referida).

32 — Do mesmo modo, ndo se pode considerar que um controlo de legalidade abrange a totalidade dos fundamentos invocados, quando o juiz
comunitdrio s6 se pronunciou sobre alguns deles. V., a este propésito, acérdao do Tribunal de Justica de 15 de outubro de 2002, Limburgse
Vinyl Maatschappij e o./Comissdo (C-238/99 P, C-244/99 P, C-245/99 P, C-247/99 P, C-250/99 P a C-252/99 P e C-254/99 P, Colet.,
p. 1-8375, n.” 43 a 52), e acérddo do Tribunal de Primeira Instancia de 20 de abril de 1999, Limburgse Vinyl Maatschappij e o./Comissdo
(T-305/94 a T-307/94, T-313/94 a T-316/94, T-318/94, T-325/94, T-328/94, T-329/94 e T-335/94, Colet., p. II-931, n.”* 81 a 84).
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86. Além disso, ha que precisar que a forga de caso julgado ndo existe apenas no que respeita a parte
deciséria da decisdo jurisdicional em causa. Abrange também os fundamentos dessa decisio que
representam o alicerce necessario da sua parte deciséria, dela sendo, por isso, indissocidveis*. Ora, na
medida em que o Tribunal de Justica, no seu acérddo Comissao/Artegodan e o., ja referido, nao
analisou fundamentos relativos a uma violagdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65, a sua parte decisdria
apoia-se apenas nos fundamentos relativos a incompeténcia da Comissao.

87. Portanto, em minha opinido, o Tribunal Geral acolheu uma concecdo demasiado extensiva do
alcance da forga de caso julgado que pode ser reconhecida ao seu acérddao Artegodan e o./Comissdo,
ja referido. A este respeito, saliente-se que os acérdaos do Tribunal Geral ndo sdo sempre objeto da
mesma critica quanto a este aspeto, tendo alguns, no passado, acolhido uma concegdo mais limitada
do alcance da forga de caso julgado num contexto semelhante *.

88. Decorre do que precede que, a luz dos acérdaos do Tribunal Geral e do Tribunal de Justica, a
existéncia de uma violacio do artigo 11.° da Diretiva 65/65 ndo pode ser considerada como
definitivamente demonstrada. Assim, no acdérddo recorrido, o Tribunal Geral cometeu um erro de
direito ao declarar inadmissivel o argumento de defesa da Comissdo que contesta uma violacdo deste
artigo. Consequentemente, este acérdao deve ser anulado quanto a este aspeto.

89. Proponho ao Tribunal de Justica que ele mesmo verifique, atualmente, se existe ou ndo uma
violagdo, pela Comissdo, do artigo 11.° da Diretiva 65/65.

3. Existéncia ou ndo de uma violagdo, pela Comissdo, do artigo 11.° da Diretiva 65/65

90. O artigo 11.° da Diretiva 65/65 regula as condi¢des materiais de revogacdo de uma AIM. Dispoe
que «[a]s autoridades competentes dos Estados-Membros suspenderdo ou revogardo a [AIM] quando
se revelar que a especialidade farmacéutica é nociva nas condi¢bes normais de emprego ou que falta o
efeito terapéutico ou, por fim, que a especialidade nido tem a composicdo quantitativa e qualitativa
declarada. O efeito terapéutico falta quando se apurar que a especialidade farmacéutica ndo permite
obter resultados terapéuticos».

91. Aquando do processo que deu lugar ao acérddo Artegodan e o./Comissdo, ja referido, as partes
apresentaram a sua posicdo sobre a existéncia ou ndo de uma violagao, pela Comissdo, deste artigo. A
este respeito, remeto para os n.” 157 a 169 deste acérddo, que apresentam as posicoes que, no
essencial, foram confirmadas pelas partes no ambito do presente processo.

92. Verifica-se, no essencial, que a Artegodan considera que a Comissdo violou o artigo 11.° da
Diretiva 65/65 na medida em que baseou a sua decisdo de revogacdo da AIM do medicamento
em causa na auséncia de eficicia do mesmo a longo prazo, ndo apoiando este fundamento em
dados cientificos novos. Na sua réplica ao recurso subordinado da Comissao, a Artegodan faz
referéncia ao n.” 207 do acérdao Artegodan e o./Comissdo, ja referido, em que o Tribunal Geral
considerou que o critério da eficicia a longo prazo «ndo constitui um critério juridico que
complete ou ajuste o critério relativo a eficicia, enunciado no artigo 11.° da Diretiva 65/65, mas
um critério puramente cientifico que diz especificamente respeito a avaliacio dos medicamentos
no tratamento da obesidade». Dai deduz que o critério da eficicia a longo prazo nao é pertinente
no plano juridico.

33 — V., designadamente, acérdio de 1 de junho de 2006, P & O European Ferries (Vizcaya) e Diputacién Foral de Vizcaya/Comissdo (C-442/03 P
e C-471/03 P, Colet., p. 1-4845, n.° 44 e jurisprudéncia referida).

34 — V. acérdio do Tribunal de Primeira Instdncia de 14 de junho de 1995, De Compte/Parlamento (T-61/92, ColetEP, pp. I-A-145 e 11-449,
n.” 39 a 42).
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93. A Comissdo contesta esta interpretacdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65. Em seu entender, a auséncia
de eficicia a longo prazo de um medicamento pode levar a que se considere que este medicamento
apresenta um saldo risco/beneficio negativo. A este respeito, refere que nado é necessario que a auséncia
de eficicia a longo prazo resulte de dados cientificos novos decorrentes de novos ensaios ou testes,
desde que assente num novo consenso na comunidade médica, que se reflita designadamente nas
orientacdoes do CEF e de outros organismos nacionais reconhecidos. Além disso, a Comissdo refuta a
opinido segundo a qual o critério da eficacia a longo prazo nido podia ser tomado em consideragdo no
quadro de uma decisio de revogacdo de uma AIM. Finalmente, observa que a insuficiente eficicia
terapéutica dos medicamentos que contém a substincia em causa, face aos critérios cientificos atuais, foi
ponderada, nos termos do artigo 11.° da Diretiva 65/65, com os riscos apresentados por este tipo de
substancia, o que levou o CEF a concluir no sentido de uma relagdo risco/beneficio desfavoravel.

94. Concordo com a posicdo expressa pela Comissdo e, consequentemente, considero que esta ndo
violou as condigdes de revogacdo das AIM previstas no artigo 11.° da Diretiva 65/65 quando adotou a
decisao litigiosa.

95. Observo, antes de mais, que a redagdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65 refere expressamente a
auséncia de efeito terapéutico de um medicamento como uma condi¢do de revogacdo de uma AIM.
Nada indica que sé deva ser acolhido o critério do efeito util, em prejuizo do critério do efeito a longo
prazo.

96. Cabe, em seguida, especificar, como fez o Tribunal Geral no acérddo Artegodan e o./Comissdo, ja
referido, e como resulta de jurisprudéncia perfeitamente assente, que, quando uma autoridade
comunitdria é chamada a efetuar avaliacbes complexas, goza de um amplo poder de apreciacdo cujo
exercicio esta sujeito a uma fiscalizacdo jurisdicional que se limita a verificar se a medida em causa nao
estd viciada de erro manifesto ou de desvio de poder, ou se a autoridade competente nao ultrapassou
manifestamente os limites do seu poder de apreciacio®. Deduz-se dai que, quando ¢ chamada a
apreciar a eficdcia terapéutica a curto ou a longo prazo de um medicamento, o que requer avaliagdes
complexas da sua parte, a autoridade competente goza de um amplo poder de apreciacdo. No quadro
desta margem de apreciagdo, esta autoridade, em funcdo da patologia que o medicamento tem por
objetivo tratar e face aos riscos em que se incorre com este medicamento, pode decidir privilegiar o
critério da eficicia a longo prazo, para avaliar a relacdo beneficio/risco do referido medicamento.
Tanto o principio de precaucdo como o carater primordial da protecdo da saide publica militam,
alids, a favor dessa margem de manobra da autoridade competente.

97. Evidentemente, é necessario que os resultados da avaliacdo efetuada pela autoridade competente se
baseiem em elementos concretos suscetiveis de, se for o caso, sustentar uma relagdo beneficio/risco
negativa que justifique a revogacdo de uma AIM. Em minha opinido, esses elementos concretos, que
devem ultrapassar simples davidas, estio reunidos ndo sé em presenca de novos dados cientificos
resultantes de experiéncias, mas igualmente quando um consenso no seio da comunidade médica,
refletido através de relatérios de especialistas, pde em causa a eficdcia terapéutica do medicamento. A
este respeito, considero que a experiéncia que se pode adquirir na sequéncia da utilizacdo de um
medicamento durante védrios anos é tio adequada para demonstrar a eficicia ou ineficicia de um
medicamento como a realizacdo de novas experiéncias. Além disso, esta experiéncia pode revelar que
uma avaliacdo da eficicia a curto prazo de um medicamento se mostra pouco pertinente tendo em
conta as caracteristicas da patologia tratada e, portanto, que deve ser privilegiada uma avaliacdo da
eficicia a longo prazo deste medicamento.

98. Ora, parece-me que foram precisamente estas consideracdes que guiaram a Comissdo quando a
mesma adotou a decisdo litigiosa. A este respeito, é util recordar o procedimento que levou a adocao
desta decisao.

35 — N.° 201 e jurisprudéncia referida.
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99. Refira-se, antes de mais, que a decisdo litigiosa foi precedida pela Decisao C(96) 3608 final/1 da
Comissdo, de 9 de dezembro de 1996, que, com base em pareceres do CEF de 1996, intimou os
Estados-Membros interessados a alterarem determinados dados clinicos constantes dos resumos das
caracteristicas do produto aprovados quando da emissdo das AIM dos medicamentos em questdo.
Estas alteragdes tinham essencialmente por objetivo mostrar, por um lado, que a duragcdo do
tratamento ndo devia ser superior a trés meses e, por outro, que estes medicamentos podiam provocar
hipertensdao arterial, estabelecendo alids uma conexdo entre estes dois elementos.

100. Esta Decisdao de 1996 nao foi, pois, ao ponto de impor uma revogacido das AIM para os produtos
em causa. Com efeito, nessa altura, o CEF considerou que a relagdo beneficio/risco apresentada pelas
substancias anorexigenas era favoravel, sob reserva da modificacdo do resumo das caracteristicas do
produto respeitantes aos medicamentos em causa.

101. A adogdo, pela Comissdo, de uma posicdo mais estrita na decisdo litigiosa, concretamente, uma
decisdo de revogacao da AIM, é explicada sobretudo pela prioridade que, na ocasido, foi atribuida ao
critério da eficdcia a longo prazo da amfepramona no tratamento da obesidade.

102. Esta op¢do ndo foi arbitraria. Pelo contrario, baseou-se num conjunto de elementos novos que
eram suscetiveis de modificar a apreciacido da relacdo beneficio/risco do medicamento em causa.

103. Saliente-se, designadamente, que a entrada em vigor, em junho de 1998, de orientagoes do CEF
sobre os estudos clinicos de medicamentos utilizados no ambito do controlo de peso constituiu o
ponto de partida de uma nova grelha de avaliacdo que toma em consideragdo o facto de a obesidade
ser um estado clinico crénico que requer uma terapia a longo prazo para induzir e manter a perda de
peso. Além disso, um relatério de abril de 1999 (relatério Castot-Fosset Martinetti-Saint-Raymond)
concluiu pela auséncia de eficicia da amfepramona porque a duragio do tratamento por
medicamentos com esta substancia é limitada a um periodo de trés meses, o que é incompativel com
as orientagoes que recomendavam um tratamento a longo prazo. Em razéo da inexisténcia de eficacia
terapéutica e dos riscos associados a um tratamento a longo prazo, isto é, superior a trés meses, este
relatério concluiu por um saldo risco/beneficio negativo da amfepramona. Observe-se, além disso, que
um documento de trabalho enviado em 12 de abril de 1999 por Winkler aos membros do CEF
evidenciava a evolugdo dos critérios de apreciacdo, com base nas orientacoes do CEF e nas novas
orientacdes nacionais, que vao no mesmo sentido.

104. Podem referir-se outros elementos, como um relatério de 17 de agosto de 1999, no qual Garattini
e de Andres-Trelles recomendaram a revogacdo da comercializacdo dos medicamentos que contém
amfepramona. Salientavam, designadamente, que podem aceitar-se riscos muito elevados quando sao
compensados por beneficios. Em seu entender, se o beneficio é quase insignificante, ndo se pode
admitir qualquer nivel de risco potencialmente significativo.

105. O parecer final do CEF de 31 de agosto de 1999, que recomenda a revogacdo das AIM dos
medicamentos contendo anfepramona, bem como as conclusdes cientificas anexas a este parecer, para
as quais a decisdo litigiosa remete, orientam-se igualmente, de maneira argumentada, no sentido de
uma relacdo beneficio/risco desfavoravel se se tiver em consideracdo o critério da eficacia a longo
prazo.

106. A luz destes elementos, em minha opinido, seria contraditério com o reconhecimento do carater
primordial da protecdo da sauide publica admitir que a autoridade competente ndo pode reagir a novas
avaliagoes cientificas convergentes da parte de especialistas que concluem que o medicamento em
causa, atenta a sua falta de eficicia a longo prazo e face aos riscos que gera para a saude dos

36 — Decisdo relativa a AIM de medicamentos para uso humano que contenham as seguintes substancias: clobenzorex, norpseudoefedrina,
fentermina, fenproporex, mazindol, amfepramona, fendimetrazina, fenmetrazina, mefenorex.
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pacientes, deixa de apresentar uma relacdo beneficio/risco positiva. O facto de a modificacio no
resultado das avaliagcdes assentar principalmente numa alteracdo do critério prioritariamente tido em
consideracdo, neste caso, a eficdcia a longo prazo, ndo se opde a que a revogacido de uma AIM possa
ser considerada como suficientemente justificada.

107. Na medida em que a decisdo litigiosa se baseia num grupo de elementos novos que, considerados
conjuntamente, mostram de forma convergente que os medicamentos contendo anfepramona ndo
permitem lutar eficazmente, isto é, a longo prazo, contra a obesidade, considero que a Comissao nao
excedeu os limites da sua margem de apreciacdo e, consequentemente, ndo violou as condigdes de
revogacdo das AIM constantes do artigo 11.° da Diretiva 65/65. Por conseguinte, quanto a este aspeto,
nao pode ser acusada de qualquer ilegalidade. Deve, pois, ser negado provimento ao pedido de
indemnizagdo apresentado pela Artegodan.

108. Nao sendo declarada uma ilegalidade, mostra-se inutil a andlise do segundo fundamento invocado
pela Artegodan no recurso principal, que é relativo a andlise do Tribunal Geral quanto a apreciacdo da
natureza suficientemente caracterizada da violagdo das condi¢des de revogacdo de uma AIM referidas
no artigo 11.° da Diretiva 65/65. Este fundamento é ineficaz na medida em que, mesmo que se
mostrasse justificado quanto ao mérito, ndo poderia, atentas as consideracdes precedentes, dar
provimento ao pedido da Artegodan.

IV — Conclusao

109. A luz das consideragdes precedentes, proponho que o Tribunal de Justica decida do seguinte
modo:

«1) O acérddo do Tribunal Geral da Unido Europeia de 3 de marco de 2010, Artegodan/Comissao
(T-429/05) é anulado na medida em que o referido Tribunal decidiu que:

— as disposi¢oes da Segunda Diretiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de maio de 1975, relativa
a aproximacdo das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as
especialidades farmacéuticas, alterada pela Diretiva 93/39/CEE do Conselho, de 14 de junho
de 1993, que delimitam os d&mbitos de competéncia respetivos da Comissao Europeia e dos
Estados-Membros, ndo tém por objeto atribuir direitos aos particulares, e

— o argumento de defesa da Comissdao relativo a inexisténcia de violagdo, por esta, do
artigo 11.° da Diretiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de janeiro de 1965, relativa a
aproximacdo das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas, respeitantes as
especialidades farmacéuticas, alterada pela Diretiva 93/39, é inadmissivel, na medida em que
desrespeita a forca de caso julgado.

2)  E negado provimento ao recurso interposto pela Artegodan GmbH quanto ao restante.

3)  E negado provimento ao pedido de indemnizacio apresentado pela Artegodan GmbH.»
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