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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Seccio)

19 de abril de 2012*#

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

No processo C-221/10P,

que tem por objeto o recurso de uma decisdao do Tribunal Geral, interposto ao abrigo do artigo 56.° do
Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia, entrado em 5 de maio de 2010,

Artegodan GmbH, com sede em Liichow (Alemanha), representada por U. Reese, Rechtsanwalt,
recorrente,
sendo as outras partes no processo:

Comissao Europeia, representada por B. Stromsky e M. Heller, na qualidade de agentes, com
domicilio escolhido no Luxemburgo,

demandada em primeira instancia,
Republica Federal da Alemanha,
interveniente em primeira insténcia,
O TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Seccéo),

composto por: K. Lenaerts, presidente de secgdo, R. Silva de Lapuerta (relatora), E. Juhdsz, T. von
Danwitz e D. Svaby, juizes,

advogado-geral: Y. Bot,

secretario: K. Malacek, administrador,

vistos os autos e ap6s a audiéncia de 29 de setembro de 2011,

ouvidas as conclusoes do advogado-geral na audiéncia de 17 de novembro de 2011,

profere o presente

* Lingua do processo: alemao.

PT
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Acérdao

Através do presente recurso, a Artegodan GmbH (a seguir «Artegodan») pede a anulacdo do acérdao
do Tribunal Geral da Unido Europeia de 3 de marco de 2010, Artegodan/Comissao (T-429/05, Colet.,
p. II-491, a seguir «acérdao recorrido»), pelo qual este julgou improcedente o pedido de indemnizacao
apresentado ao abrigo dos artigos 235.° CE e 288.°, segundo pardgrafo, CE, para a reparagdo do prejuizo
alegadamente sofrido devido a aprovacdo da Decisdo C (2000) 453 da Comissdo, de 9 de marco de
2000, relativa a revogacdo das autorizagdoes de introdugdo no mercado de medicamentos para uso
humano que contém anfepramona (a seguir «decisdo controvertida»).

Quadro juridico

Diretiva 65/65/CEE

O artigo 3.° da Diretiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de janeiro de 1965, relativa a aproximacao das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas, respeitantes as especialidades farmacéuticas
(JO 1965, 22, p. 369; EE 13 F1 p. 18), conforme alterada a ultima vez pela Diretiva 93/39/CEE do
Conselho, de 14 de junho de 1993 (JO L 214, p. 22, a seguir «Diretiva 65/65»), enuncia o principio
segundo o qual nenhum medicamento pode ser introduzido no mercado de um Estado-Membro, sem
que para tal tenha sido emitida uma autorizagdo pela autoridade competente desse Estado-Membro,
nos termos da referida diretiva, ou sem que tenha sido concedida uma autorizacio nos termos do
Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de julho de 1993, que estabelece procedimentos
comunitarios de autorizacdo e fiscalizacdio de medicamentos de uso humano e veterindrio e institui
uma Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos (JO L 214, p. 1).

Nos termos do artigo 4.°, primeiro paragrafo, da Diretiva 65/65:

«Tendo em vista a concessdo da autorizacdo de [introducdo] no mercado [a seguir «AIM»] prevista no
artigo 3.°, o responsavel por essa colocacdo apresentard a autoridade competente do Estado-Membro o
respetivo pedido.»

O artigo 5.°, primeiro paragrafo, da mesma diretiva dispoe:

«A autorizacdo prevista no artigo 3.° serd recusada quando, apds verificagdo das informacoes e
documentos enumerados no artigo 4.°, se revelar que a especialidade é nociva em condi¢des normais
de emprego, ou que falta o efeito terapéutico da especialidade ou esta insuficientemente comprovado
pelo requerente, ou que a especialidade ndo tem a composicao qualitativa e quantitativa declarada.»

O artigo 10.°, n.° 1, da referida diretiva prevé:

«A autorizacdo € valida por cinco anos, renovavel por iguais periodos, a pedido do titular, apresentado
pelo menos trés meses antes do termo da autorizacgdo, e apos andlise, pela autoridade competente, de
um processo que descreva, nomeadamente, a situacdo respeitante aos dados da farmacovigilancia e
inclua outras informagdes pertinentes para o controlo do medicamento.»

O artigo 11.°, primeiro paragrafo, da mesma diretiva tem a seguinte redacéo:

«As autoridades competentes dos Estados-Membros suspenderdao ou revogardo [a AIM], quando se
revelar que a especialidade farmacéutica é nociva nas condi¢des normais de emprego ou que falta o
efeito terapéutico ou, por fim, que a especialidade ndo tem a composicio quantitativa e qualitativa
declarada. O efeito terapéutico falta quando se apurar que a especialidade farmacéutica ndo permite
obter resultados terapéuticos.»
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Por forca do artigo 21.° da Diretiva 65/65, a AIM apenas pode ser recusada, suspensa ou revogada
pelas razdes enumeradas nesta diretiva.

Diretiva 75/319/CEE

A Segunda Diretiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de maio de 1975, relativa a aproximagdo das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas
(JO L 147, p. 13; EE 13 F4 p. 92), na redacdo que lhe foi dada pela Diretiva 93/39 (a seguir «Diretiva
75/319»), contém um capitulo III, intitulado «Comité das Especialidades Farmacéuticas» (a seguir
«CEF»), que ¢ constituido pelos artigos 8.° a 15.°-C.

O artigo 9.° da Diretiva 75/319 institui um procedimento de reconhecimento reciproco das AIM
nacionais. Prevé, nos seus n.”* 1 e 4:

«1. Para obter o reconhecimento, de acordo com os procedimentos estabelecidos no presente
capitulo, num ou mais Estados-Membros, de uma autorizagdo emitida por um Estado-Membro em
conformidade com o artigo 3.° da Diretiva [65/65], o titular da autorizacdo deve apresentar um
pedido as autoridades competentes do Estado-Membro ou Estados-Membros em questio,
acompanhado das informagoes e dos documentos referidos nos artigos 4.°, 4.°-A e 4.°-B da Diretiva
[65/65]. [...]

[.]

4. Salvo no caso excecional previsto no n.° 1 do artigo 10.°, todos os Estados-Membros devem
reconhecer a [AIM] concedida pelo primeiro Estado-Membro no prazo de 90 dias apds a rececdo do
pedido [...]»

O artigo 10.°, n.* 1 e 2, da Diretiva 75/319 prevé:

«1. Sem prejuizo do n.° 4 do artigo 9.°, caso um Estado-Membro considere existirem razdes para supor
que a autorizacdo de um medicamento pode constituir um risco para a saude publica [...], deve de
imediato informar do facto o requerente, o Estado-Membro que concedeu a autorizac¢do inicial, os
demais Estados-Membros a que o pedido diga respeita e o [CEF]. [...]

2. Todos os Estados-Membros interessados devem envidar esforcos no sentido de chegarem a acordo
quanto as medidas a adotar relativamente ao pedido. [...] Todavia, caso os Estados-Membros néo
cheguem a acordo no prazo previsto no n.” 4 do artigo 9.°, devem submeter de imediato a questdao ao
[CEF], por forma a que seja aplicado o procedimento previsto no artigo 13.°»

Por forca do artigo 11.° da referida diretiva, caso tenham sido apresentados varios pedidos de AIM
nacionais para o mesmo medicamento e os Estados-Membros tenham adotado decisdes divergentes
relativamente a sua autorizacdo, suspensdo ou retirada do mercado, os Estados-Membros, a Comissdo
Europeia ou o responsavel pela introdu¢iao do medicamento no mercado podem submeter a questdo ao
CEF, tendo em vista a aplicagdo do procedimento previsto no artigo 13.° desta diretiva.

Nos termos do artigo 12.°, primeiro paragrafo, da mesma diretiva:

«Em casos especificos em que esteja envolvido o interesse comunitdrio, os Estados-Membros ou a
Comissdao, o requerente ou o titular da [AIM] podem submeter a questio ao [CEF], com vista a
aplicacdo do procedimento previsto no artigo 13.°, antes de ser tomada qualquer decisdo sobre o
pedido, a suspensdao ou a revogacio da [AIM] ou sobre qualquer outra alteracdo, eventualmente
necesséria, dos termos da [AIM], nomeadamente para atender as informagdes obtidas [no 4mbito do
sistema de farmacovigilancia previsto no] capitulo V A.»
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O artigo 13.° da Diretiva 75/319, que regula a tramitacdo do procedimento no CEF, prevé que, nos
termos do procedimento, este emitird um parecer fundamentado. Nos termos do n.° 5 deste artigo, a
Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamentos envia o parecer final do CEF, no prazo de trinta
dias apds a sua adogdo, aos Estados-Membros, a Comissdo e ao responsavel pela introducio do
medicamento no mercado, acompanhado de um relatério descrevendo a avaliagdio do medicamento e
fundamentando as suas conclusoes.

O artigo 14.° desta diretiva fixa o procedimento a seguir apds a receciao do parecer do CEF pela
Comissdo. Em conformidade com o n.° 1, primeiro paragrafo, deste artigo, no prazo de trinta dias
apos a rececdo desse parecer, a Comissdo deve elaborar um projeto de decisdo a tomar relativamente
ao pedido, que tenha em conta o direito da Unido. Nos termos do terceiro pardgrafo do referido
numero, caso, a titulo excecional, o projeto de decisio ndo corresponda ao parecer da referida
agéncia, a Comissdao deve fundamentar pormenorizadamente no anexo os motivos de quaisquer
divergéncias. O n.” 2 do mesmo artigo prevé que a decisdo final sobre o pedido serd adotada em
conformidade com o procedimento previsto no artigo 37.°-B da referida diretiva.

O artigo 15.°-A da Diretiva 75/319 tem a seguinte redacao:

«1. Caso um Estado-Membro considere necessario, para proteger a saude publica, alterar os termos de
uma [AIM] concedida em conformidade com o disposto no presente capitulo, suspendé-la ou
revogda-la, submeterd de imediato a questdo ao [CEF], a fim de que sejam aplicados os procedimentos
previstos nos artigos 13.° e 14.°

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 12.°, em casos excecionais em que seja necessaria uma agao
urgente para proteger a satde publica e até ser tomada uma decisdo definitiva, qualquer
Estado-Membro pode suspender a comercializagio no mercado e a utilizacio do medicamento em
questdo no seu territério. Deve notificar a Comissdo e os outros Estados-Membros, o mais tardar no
dia util seguinte, dos motivos dessa medida.»

Factos na origem do litigio

A Artegodan é titular de uma AIM para o Tenuate retard, um medicamento que contém anfepramona,
uma substancia anorexigena de tipo anfetaminico. Em setembro de 1998, voltou a utilizar essa AIM e a
comercializar o Tenuate retard na Alemanha.

Na sequéncia de uma reavaliacdo da anfepramona a pedido de um Estado-Membro, a Comissiao, com
base no artigo 15.°-A da Diretiva 75/319, adotou a decisdo controvertida, pela 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, relativas aos medicamentos [que contém
anfepramona], enumerados no anexo I», fundamentando-se nas conclusdes cientificas, anexas ao
parecer final do CEF, de 31 de agosto de 1999, sobre essa substancia (a seguir «parecer final»).

Por recurso interposto no Tribunal Geral em 30 de mar¢o de 2000, a Artegodan pediu a anulagdo da
decisdo controvertida, invocando, nomeadamente, a incompeténcia da Comissdo assim como a
violacdo dos artigos 11.° e 21.° da Diretiva 65/65.

Em execucdo da decisdo controvertida, a Reptiblica Federal da Alemanha, por decisdo de 11 de abril de
2000 do Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Instituto Federal dos Medicamentos e
dos Produtos Medicamentosos), revogou a AIM do Tenuate retard.

Por acérddo de 26 de novembro de 2002, Artegodan e o./Comissdo (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), o Tribunal Geral anulou a decisdo
controvertida na medida em que visava os medicamentos comercializados pela Artegodan, dando
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provimento ao fundamento relativo a incompeténcia da Comissdo. Além disso, o Tribunal Geral
decidiu que, mesmo partindo do principio de que a Comissdo fosse competente para adotar a referida
decisdo, apesar disso, a decisdo estd viciada de uma irregularidade na medida em que viola o
artigo 11.° da Diretiva 65/65.

A Comissdo interpds um recurso contra esse acérdao, invocando fundamentos relativos, por um lado, a
fundamentacdo do Tribunal Geral sobre a falta de competéncia da Comissdo e, por outro, a
interpretacdo, feita pelo Tribunal Geral, dos requisitos de revogacdo das AIM, como definidos no
artigo 11.°, primeiro paragrafo, da Diretiva 65/65.

Por outro lado, a Comissdo requereu, em articulados separados, que o processo fosse submetido a
tramitacdo acelerada e que se suspendesse a execuc¢do do acérdao do Tribunal Geral. O presidente do
Tribunal de Justica decidiu submeter o processo a tramitagdo acelerada, tendo indeferido o pedido de
suspensdo de execucgdo por despacho de 8 de maio de 2003, Comissao/Artegodan e o. (C-39/03 P-R,
Colet., p. 1-4485).

Por acérdao de 24 de julho de 2003, Comissdao/Artegodan e o. (C-39/03 P, Colet., p. 1-7885), o
Tribunal de Justica negou provimento ao recurso, com o fundamento de que, sem que houvesse
necessidade de examinar os outros fundamentos e argumentos invocados pela Comissdo, se concluia
que o Tribunal Geral tivera razdo ao decidir que ela nao tinha competéncia para tomar,
designadamente, a decisdo controvertida e que, por conseguinte, esta devia ser anulada.

Em 6 de outubro de 2003, as autoridades alemas competentes notificaram a Artegodan da revogacdo
da decisdo de 11 de abril de 2000, relativa a revogacdo da AIM do Tenuate retard. A partir de
novembro de 2003, esta sociedade voltou a comercializar este medicamento.

Por carta de 9 de junho de 2004, a Artegodan pediu a Comissdo uma indemnizagdo pelo prejuizo,
avaliado em 1652 926,19 euros, que sofrera devido a decisdo controvertida.

Por oficio de 9 de novembro de 2004, a Comissdo indeferiu esse pedido, alegando que, ndo havendo
uma violacdo suficientemente caracterizada do direito da Unido, ndo se verificavam os requisitos da
responsabilidade extracontratual da Unido Europeia.

Em resposta a uma carta da Artegodan de 10 de margo de 2005, a Comissdo, num oficio de 20 de abril
de 2005, manteve a sua posicdo, recusando o pedido de indemnizacdo apresentado por essa sociedade.

Tramitacao processual no Tribunal Geral e acérdao recorrido

Por peticio que deu entrada na Secretaria do Tribunal de Primeira Instdncia (atualmente Tribunal
Geral) em 7 de dezembro de 2005, a Artegodan propds uma acgdo destinada a obter a reparacdo do
prejuizo que considera ter sofrido devido a adog¢do da decisdo controvertida.

No ambito das medidas de organizagdo do processo previstas no artigo 64.° do Regulamento de
Processo do Tribunal Geral, a pedido da Comissdo e ouvida a Artegodan, este Tribunal, por oficio do
seu secretdrio de 27 de margo de 2006, convidou as partes a limitarem as suas observacdes a questdo
da responsabilidade extracontratual da Unido, ficando reservada para uma fase ulterior do processo, se
fosse caso disso, a apreciacdo da questdo da avaliagcdo do prejuizo invocado.

Por requerimento entrado na Secretaria do Tribunal de Primeira Instincia em 6 de abril de 2006, a
Republica Federal da Alemanha pediu que fosse autorizada a intervir em apoio dos pedidos da Comissao.

Por despacho de 10 de maio de 2006, o presidente da Segunda Seccdo do Tribunal de Primeira
Instancia deferiu esse pedido.

ECLILEU:C:2012:216 5
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Em 16 de setembro de 2009, realizou-se uma audiéncia na qual a Reptblica Federal da Alemanha nédo
participou.

No acérddo recorrido, o Tribunal Geral julgou a agdo da Artegodan improcedente,
designadamente, pelo facto de ndo estar provada a existéncia de uma violagdo suficientemente
caracterizada de uma norma de direito suscetivel de dar origem a responsabilidade extracontratual
da Unido.

Antes de examinar os fundamentos suscitados pela Artegodan em apoio da sua agdo, o Tribunal Geral,
nos n.” 38 a 63 do acérdao recorrido, formulou observacdes preliminares sobre os requisitos da
responsabilidade extracontratual da Unido e sobre o alcance do seu acérddo Artegodan e o./Comissao,
ja referido, que anulou a decisdo controvertida. Quanto a este dltimo aspeto, o Tribunal Geral, nos
n.” 44 a 48 do acérdao recorrido, declarou o seguinte:

«44 Em primeiro lugar, antes de abordar a apreciacdo sucessiva dos fundamentos supramencionados,
importa observar que os dois primeiros fundamentos, relativos, respetivamente, a incompeténcia
da Comissdo e a violagdo das condigcbes para a revogacdo de uma AIM de medicamentos
enunciadas no artigo 11.° da Diretiva 65/65 foram acolhidos pelo Tribunal Geral no acérdao
Artegodan e o./Comissdo, ja referido, confirmado pelo Tribunal de Justica no acérdao
Comissdo/Artegodan e o., ja referido.

45 Por conseguinte, hd que dar como assentes, como sustenta a recorrente, a incompeténcia da
Comissdo para aprovar a [decisdo controvertida] e a violagdo, por essa instituicdo, das condi¢oes
para a revogacdo de uma AIM, enunciadas no artigo 11.° da Diretiva 65/65.

46 Contudo, a Comissdo [e a] Republica Federal da Alemanha sustentam que a [decisdo
controvertida] ndo infringe o artigo 11.° da Diretiva 65/65. Deste modo, pdem em causa a solugao
desenvolvida pelo Tribunal Geral quanto a interpretacio e aplicacdo das condi¢des para a
revogacdo de uma AIM enunciadas no artigo 11.° da Diretiva 65/65, alegando que o Tribunal de

Justica ndo se pronunciou sobre essa questao.

47 Ha que julgar desde ja inadmissivel este argumento de defesa, relativo a alegada inexisténcia de
violacdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65, porquanto o mesmo colide com a forca de caso julgado
do acérdao Artegodan e o./Comissdo, ja referido.

48 Com efeito, depois de o Tribunal [de Justica], no acérddo Artegodan e o./Comissdo, ja referido, ter
negado provimento ao recurso interposto pela Comissao do acérddo Artegodan e o./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 (v., nesse sentido,
acdérdaos do Tribunal Geral de 30 de abril de 2009, CAS Succhi di Frutta/Comissao, C-497/06 P,
ndo publicado na Coletdnea, n.° 33, e jurisprudéncia referida, e de 16 de julho de 2009,
Comissdo/Schneider Electric, C-440/07 P, [Colet., p. I-6413], n.° 102). Por conseguinte, ndo é
admissivel a impugnacdo, pela Comissdo, das conclusdes de facto e de direito formuladas pelo
Tribunal Geral no acérdao Artegodan e o./Comissdo, ja referido, quanto a violacdo das condicgoes
para a revogacdo de uma AIM enunciadas no artigo 11.° da Diretiva 65/65. Nesse sentido, é
totalmente irrelevante a circunstancia, invocada pela Comissdo, de o Tribunal de Justica ndo ter
considerado necessdrio apreciar o fundamento relativo a violacdo, pelo Tribunal Geral, do
artigo 11.° da Diretiva 65/65, fundamento esse que fora também aduzido em apoio do recurso do
acérdao do Tribunal Geral.»
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35 Quanto a questdo de saber se, ao ndo ter em consideracdo as regras de competéncia para adotar a
decisdao controvertida, a Comissdo violou de forma suficientemente caracterizada as regras juridicas
que conferem direitos aos particulares, o Tribunal Geral, nos n.* 71 a 78 do acérddo recorrido,
declarou o seguinte:

«71 Para determinar se a incompeténcia da Comissdo para adotar a [decisdo controvertida], constatada

72

73

74

75

76

no acérdao Artegodan e o./Comissdo, ja referido, é suscetivel de dar origem a responsabilidade da
Comunidade, o Tribunal Geral considera oportuno comecar por verificar se, como a
jurisprudéncia exige [...], as normas juridicas violadas se destinam a conferir direitos aos
particulares.

Com efeito, ao contrdrio do que alega a demandante, a jurisprudéncia supramencionada
consagrou o requisito do cardter protetor da norma juridica violada, independentemente da
natureza e alcance do ato cuja ilegalidade é arguida e, em especial, da questdo de saber se esse
ato afeta um circulo fechado ou um nimero determinado de pessoas.

No caso vertente, ndo se pode deixar de observar que as disposicoes relevantes da Diretiva 75/319
que delimitam os dmbitos de competéncia respetivos da Comissdo e dos Estados-Membros nao se
destinam a conferir direitos aos particulares.

Com efeito, estas disposi¢oes visam especificamente organizar a distribuicdo de competéncias
entre as autoridades nacionais e a Comissdo no tocante ao procedimento de reconhecimento
mutuo das AIM nacionais, acompanhado de procedimentos de arbitragem comunitdrios,
estabelecido pela Diretiva 75/319 no ambito da harmonizagcdo progressiva das legislacdes
nacionais relativas as AIM de medicamentos.

Neste contexto, o facto de o principio da atribuicio das competéncias, consagrado no
artigo 5.° CE, e o principio da subsidiariedade revestirem especial importancia, como alega a
demandante, ndo significa que as regras de distribuicdo de competéncias entre a Comunidade e os
Estados-Membros possam ser consideradas normas destinadas a conferir direitos aos particulares,
na acecdo da jurisprudéncia. Em especial, ao contrario do alegado pela demandante na audiéncia,
a circunstincia de a [decisdo controvertida] ficar privada de qualquer base legal devido a
incompeténcia da Comunidade e de a demandante ter logrado, precisamente por esse motivo, a
anulacdo daquela ndo basta para considerar que as regras de competéncia infringidas se destinam
a conferir direitos aos particulares, pelo que a violagdo das mesmas é suscetivel de dar origem a
responsabilidade da Comunidade.

Além disso, o [acdrdao do Tribunal de Justica de 14 de julho de 1967, Kampffmeyer e 0./Comissdo
(5/66, 7/66 e 13/66 a 24/66, Colet. 1965-1968, p. 637)], invocado pela demandante, ndo é relevante
para apreciar o cardter protetor das regras de competéncias infringidas no caso vertente. Com
efeito, a norma juridica cuja violacdo foi apreciada nesse acdérddo visava, nomeadamente,
possibilitar o desenvolvimento da livre circulacdo de mercadorias. Por isso, o Tribunal de Justica
declarou que a circunstincia de os interesses conexos com a livre circulacio de mercadorias
serem de natureza geral nao excluia que englobassem interesses de empresas individuais como as
entdo demandantes, que, enquanto importadoras de cereais, participavam no comércio
intracomunitario. Em contrapartida, no caso vertente as regras relativas a delimitacdo entre as
competéncias da Comunidade e as dos Estados-Membros no ambito do procedimento de
reconhecimento mutuo das AIM nacionais, acompanhado de procedimentos de arbitragem,
instituido pela Diretiva 75/319, ndo podem ser entendidas no sentido de que se destinam
igualmente a garantir a protecdo de interesses individuais. Alids, a recorrente ndo aduz, a este
respeito, nenhum argumento concreto para demonstrar que as regras de competéncia
desrespeitadas se destinavam igualmente a conferir direitos aos particulares.
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77 Por outro lado, o argumento da recorrente assente numa alegada lesdao do seu direito de criar e
explorar uma empresa é inoperante para determinar se as regras de competéncia examinadas se
destinam igualmente a conferir direitos aos particulares. Com efeito, como a Comissdo sustenta,
a questdo da alegada lesdo de direitos fundamentais é inteiramente distinta da questao de saber
se regras relativas a distribuicdo de competéncias, cuja violagdo é provada, se destinam a conferir
direitos aos particulares.

78 Nestes termos, o argumento de que a ultrapassagem, pela Comissdao, das suas competéncias é
suscetivel de dar origem a responsabilidade da Comunidade é improcedente, na medida em que
as regras de competéncia violadas ndo se destinam a conferir direitos aos particulares, ndo sendo
por isso necessario apreciar se a inobserviancia dessas regras constitui uma violagdo
suficientemente caracterizada do direito comunitario.»

Quanto a questdo de saber se a inobservancia, pela Comissao, dos requisitos de revogacdo de uma AIM
enunciados no artigo 11.° da Diretiva 65/65 constitui uma violacdo suficientemente caracterizada de
uma regra de direito que tem por objeto conferir direitos aos particulares, o Tribunal Geral, nos
n.” 104 a 112 do acérdao recorrido, declarou:

«104 Daqui se conclui que, no caso vertente, a Comissdo de modo algum dispunha, neste contexto
determinado, de qualquer margem de apreciagdo quando da aplicagdo dos critérios substantivos de
suspensdo ou revogacdo de uma AIM definidos pelo artigo 11.° da Diretiva 65/65.

105 Contudo, ao contrario do alegado pela recorrente, s6 esta circunstancia ndo basta para considerar
que a violacdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65 é suficientemente caracterizada para dar origem a
responsabilidade da Comunidade. Como efeito, como se recordou ja [...], compete ao tribunal
comunitdrio tomar também em consideracdo, nomeadamente, a complexidade, juridica e factica, da
situacdo a regular.

106 No caso vertente, importa notar que o principio geral da prevaléncia da protecdo da saide publica,
concretizado nas disposi¢oes substantivas da Diretiva 65/65, acarreta obrigacdes especificas para a
autoridade competente no ambito da concessdo e gestio das AIM de medicamentos. Este principio
impoe-lhe, em primeiro lugar, que sejam exclusivamente tomadas em conta as consideragdes
respeitantes a protecdo da saude, em segundo lugar, a reavaliacdo da relagdo beneficio/risco de um
medicamento quando dados novos suscitem ddvidas quanto a sua eficdcia ou a sua seguranca, e, em
terceiro lugar, uma aplicacdo do 6nus da prova conforme ao principio d[a] precaucdo (acérdio
Artegodan e o./Comissdo, ja referido, n.° 174).

107 No caso vertente, compete portanto ao Tribunal Geral apreciar a complexidade juridica e factica
da situacdo, levando em conta, em especial, a prevaléncia dos objetivos de saude publica
prosseguidos, para verificar se o erro de direito em que a Comissdao incorreu constitui uma
irregularidade que uma administracdio normalmente prudente e diligente ndo teria cometido em
circunstancias andlogas [...].

108 Neste ambito, ndo obstante a violagdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65 estar claramente provada
e ter justificado a anulacdo da [decisdo controvertida], ha que tomar em consideracio as
dificuldades especificas conexas com a interpretacdo e aplicacdo desse artigo no caso vertente. Com
efeito, face a imprecisio do artigo 11.° da Diretiva 65/65, as dificuldades conexas com a
interpretacdo sistematica das condi¢des para a revogagdo ou suspensido de uma AIM, enunciadas
nesse artigo, e a luz de todo o sistema comunitdrio de autorizagdo prévia dos medicamentos
(acordao Artegodan e o./Comissdo, ja referido, n.” 187 a 195), podiam razoavelmente explicar, na
falta de precedente semelhante, o erro de direito que a Comissdo cometeu quando admitiu a
relevancia juridica do novo critério cientifico aplicado pelo CEF, apesar de ndo ser corroborado por
nenhum dado cientifico ou informacgao novos.
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109 Além disso, importa, em todo o caso, tomar também em consideracio a complexidade, no caso
vertente, do exame da fundamentacdo do parecer final, em que a [decisdo controvertida] se baseia, que
a Comissdo tinha de efetuar para poder verificar a existéncia de um nexo entre a aplicacio do novo
critério cientifico e as linhas de orientacdo em que o CEF se baseara para fundamentar essa aplicacgio.

110 Com efeito, as averiguacdes quanto a inexisténcia de demonstracdo, nas linhas de orientacdao do
CEF e nas linhas de orientacdo nacionais, da alegada evolugdo do critério cientifico referido supra [...]
s6 podiam ser efetuadas pela Comissdo com base num exame complexo dos relatérios cientificos
preparatérios sucessivos elaborados no ambito do procedimento de investigacio que culminou no
parecer final relativo a anfepramona e com base nas linhas de orientacdo referidas nesse parecer final

[...].

111 Neste contexto, hd que considerar que, atendendo, por um lado, a complexidade das apreciagdes
juridicas e facticas exigidas, nas circunstincias do caso vertente e na falta de um precedente semelhante,
para efeitos da aplicagdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65 e, por outro, ao principio da prevaléncia das
exigéncias ligadas a protecdo da satde publica, a violagdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65 pela Comissao
era explicada pelas obrigacdes especificas que impendiam, no caso vertente, sobre essa instituicdo, na
prossecucdo da finalidade da protecdo da sadde publica visada pela Diretiva 65/65.

112 Nestas condicdes, ndo se pode considerar que a violagdo, no caso vertente, do artigo 11.° da

Diretiva 65/65 seja uma violagdo suficientemente caracterizada do direito comunitario suscetivel de
dar origem a responsabilidade extracontratual da Comunidade.»

Pedidos das partes

No presente recurso, a Artegodan conclui pedindo que o Tribunal de Justica se digne:

— anular o acérdéo recorrido;

— a titulo principal, condenar a Comissdo a pagar-lhe a quantia de 1430 821,36 euros, acrescida de
juros a taxa fixa de 8%, para o periodo compreendido entre o dia da prolagdo do dito acdérdao e a
data de pagamento integral, ou, a titulo subsididrio, remeter o processo ao Tribunal Geral, para
que este decida sobre o montante da indemnizacao;

— declarar que a Comissao é obrigada a indemniza-la por todos os prejuizos que sofrer no futuro,
devido as despesas de marketing necessarias para que o Tenuate retard recupere a quota de
mercado que tinha antes da revogacdo da AIM desse medicamento pela decisdo controvertida;

— condenar a Comissdo nas despesas.

A Comissao interpos um recurso subordinado e solicitou ao Tribunal de Justica que se dignasse:

— negar provimento ao presente recurso;

— dar provimento ao seu recurso subordinado e anular parcialmente o acérdao recorrido ou, a titulo
subsididrio, substituir os fundamentos do acérdio recorrido, relativamente ao aspeto contestado;

— condenar a Artegodan nas despesas.

Quanto aos recursos

Em apoio do seu recurso, a Artegodan suscita dois fundamentos, relativos a violacao do artigo 288.°,
segundo paragrafo, CE.
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No seu recurso subordinado, a Comissdo critica o Tribunal Geral por ter declarado inadmissivel o
fundamento de defesa que ela tinha invocado, relativo a inexisténcia de uma violagdo do artigo 11.° da
Diretiva 65/65.

H4a que examinar em conjunto o recurso da Artegodan e o recurso subordinado da Comissao.

Argumentagdo das partes

O primeiro fundamento de recurso

Através do primeiro fundamento, a Artegodan sustenta que o Tribunal Geral cometeu um erro de
direito ao decidir, nos n.* 73 a 75 do acérdao recorrido, que a violacdo, pela Comissdo, das regras de
reparticdo de competéncias entre a Comissao e os Estados-Membros resultante da Diretiva 75/319
nao pode desencadear a responsabilidade extracontratual da Unido, pelo facto de essas regras nao
terem por objeto conferir direitos aos particulares.

Com efeito, embora a Artegodan admita que nem todas as regras de competéncia tenham
necessariamente por objeto proteger os cidaddos e as empresas da Unido, considera que ja assim nao
¢ quando essas regras fixam um quadro juridico em que uma instituicao da Unido pode, no exercicio
das suas prerrogativas de poder publico, tomar medidas vinculativas em relagdo aos cidadaos ou as
empresas. Nesse caso, as regras que fixam os limites da competéncia dessa instituicdo nao dizem
apenas respeito as relacoes entre esta e os Estados-Membros, mas visam, pelo menos em parte,
proteger os cidaddos e as empresas, destinatirios dessa medida, contra uma acdo da referida
instituicdo desprovida de fundamento juridico.

Por outro lado, a Artegodan alega que as regras de competéncia tém por objetivo assegurar a protegdao
das pessoas abrangidas por essas medidas, uma vez que devem permitir garantir que essas medidas s
possam ser adotadas pela autoridade que possua o conhecimento necessario reconhecido pelo
legislador da Unido.

Segundo a Artegodan, ao negar as referidas regras qualquer funcdo protetora de terceiros, o Tribunal
Geral nao respeita os principios gerais comuns aos direitos dos Estados-Membros, que, por forca do
artigo 288.°, segundo paragrafo, CE, devem servir de critério para a responsabilidade extracontratual da
Unido. A este respeito, indica que, no direito alemdo, as regras de competéncia relativas as
prerrogativas de poder publico tém uma funcgio protetora de terceiros.

A Comissdo sustenta que, ao aplicar os requisitos da responsabilidade extracontratual que resultam da
jurisprudéncia do Tribunal de Justica e ao ndo reconhecer a existéncia de uma violacdo de uma regra
de direito que tem por objetivo conferir direitos aos particulares na acecdo dessa jurisprudéncia, o
Tribunal Geral ndo cometeu um erro de direito.

Segundo a Comissdo, a argumentacdo da Artegodan assenta numa distingdo de acordo com o direito
administrativo alemdo, que ndo tem fundamento na jurisprudéncia dos érgaos jurisdicionais da Unido
nem nos principios gerais comuns aos direitos dos Estados-Membros e que ndo foi transposta para o
direito da Uniao.

Quanto ao argumento segundo o qual, ao garantir que a autoridade investida do poder de decisao
disponha do conhecimento necessdrio, as regras de competéncia em causa tém por objetivo assegurar
a protecdo dos particulares, a Comissdo alega que ndo ha duvida de que o legislador da Unido, nos
diferentes regulamentos e diretivas relativos ao dominio dos medicamentos, ja reconheceu a Comissao
a competéncia para tomar decisdes no dominio sensivel da protecio da saide e que a circunstancia de
que tal competéncia ndo lhe tenha sido reconhecida para a adocdo da decisio controvertida é
irrelevante quanto ao facto de possuir os conhecimentos técnicos exigidos nesse dominio.
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Além disso, a Comissdo refere que o Tribunal Geral ndo nega uma fungdo protetora as regras de
competéncia enquanto tais, mas que, como resulta claramente dos n.” 73 e 74 do acérdao recorrido, a
apreciacdo do Tribunal Geral incide sobre uma norma de competéncia precisa que decorre da Diretiva
75/319.

Por dltimo, segundo a Comissdo, o Tribunal de Justica tomou expressamente posicdo sobre essa
questdo, dado que, no seu acérddo de 13 de margo de 1992, Vreugdenhil/Comissao (C-282/90, Colet.,
p. [-1937), ndo considerou a existéncia do requisito segundo qual a regra de direito violada deve ter
uma fungdo de protegdo dos particulares quando se trata de uma violagdo de uma regra de reparticiao
de competéncias.

O segundo fundamento de recurso

Através do segundo fundamento, a Artegodan sustenta que o Tribunal Geral aplicou, e até reforgou, os
requisitos da responsabilidade extracontratual da Unido, de uma forma que ndo é compativel com o
artigo 288.°, segundo pardagrafo, CE.

A Artegodan critica, nomeadamente, o Tribunal Geral por, no quadro da apreciacdo do carater
suficientemente caracterizado da violagdo dos requisitos de revogacdo de uma AIM enunciados no
artigo 11.° da Diretiva 65/65, ndo ter dado a importancia necessaria as circunstincias especificas do
litigio, isso tanto mais num contexto em que a Comissdo, que ndo dispunha de margem de apreciacao
na matéria, adotou uma decisdo que prejudica os seus interesses.

Em primeiro lugar, a Artegodan considera que, no caso concreto, o «principio geral do primado da
protecdo da satide puablica» ndo permite concluir pela inexisténcia de uma violagdo suficientemente
caracterizada.

A este respeito, a Artegodan alega que, embora a aplicagdo do principio da precaucdo, que necessita de
uma ponderacgao dos interesses ligados a protecdo da satde e dos interesses econémicos das empresas
em causa, possa conduzir frequentemente a optar pelos primeiros interesses, pelo facto de os segundos
serem, em principio, reparaveis, ndo é aceitdvel que, através de uma aplicacdo excessivamente restritiva
da responsabilidade extracontratual da Unido, seja impedida uma reparagdo ulterior e apropriada do
prejuizo sofrido pelas empresas em causa. Isso constituiria uma «dupla pena» para essas empresas.

Em seguida, a Artegodan considera que ¢ inaceitdvel e contrario aos principios da proporcionalidade e
da protecdo da confianca legitima que, além de, por forca do principio da protecdo da saude publica, os
seus interesses econdmicos terem sido preteridos e de ter sido adotada uma decisdo vinculativa de
revogacdo da AIM do medicamento em causa, adotada pela Comissio com fundamento numa
disposicao imprecisa, essa alegada imprecisdo seja também invocada contra ela para impedir a
reparacao do prejuizo que sofreu devido a essa decisao.

Do mesmo modo, a Artegodan alega que o Tribunal Geral a privou do direito a indemnizagéo,
invocando uma «inexisténcia de precedente similar». Segundo a Artegodan, a existéncia de uma
violagdo suficientemente caracterizada e, portanto, do direito a indemnizagdo ndo pode depender de
um precedente similar.

Por dltimo, a Artegodan sustenta que a complexidade de uma situacdo juridica ou factual bem como
da apreciagdo a realizar ndo implica necessariamente que se conclua pela inexisténcia de violagdo
suficientemente caracterizada e ndo basta, portanto, por si sé, para considerar que os requisitos da
responsabilidade extracontratual da Unido nao estdo preenchidos. Com efeito, segundo a Artegodan, é
possivel que, mesmo em presenca de uma situacdo ou de uma apreciacio complexas, uma instituicao
ultrapasse inequivoca e claramente as suas competéncias, e isso ainda de forma mais acentuada,
quando, como no caso em aprego, a instituicdo ndo dispée de nenhuma margem de apreciagdo. Neste
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contexto, a Artegodan alega que a complexidade de uma situagdo ou de uma apreciacdo deve resultar
de todos os elementos em causa, apreciados na sua globalidade, e essa complexidade deve ser analisada
de maneira ndo abstrata, mas concreta, em relacdo a problematica em causa e por comparagcdo com o
grau médio de dificuldade no dominio em questao.

A Comissdo sustenta que, através do seu segundo fundamento, a Artegodan se limita, essencialmente, a
repetir os argumentos que ji invocou em primeira instancia, sem apoiar nem demonstrar um erro de
direito cometido pelo Tribunal Geral. Trata-se, portanto, na realidade, de um pedido de reapreciacao
pura e simples, pelo Tribunal de Justica, da acdo proposta por essa sociedade no Tribunal Geral, o
que, por forca do artigo 56.° do Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia, ndo é da sua
competéncia.

Quanto ao argumento segundo o qual a existéncia de uma violagdo suficientemente caracterizada nao
pode ser refutada com fundamento no principio do primado da protecdo da satide publica, a Comissao
considera que nao houve uma andlise pormenorizada e concreta do acoérddo recorrido nem uma
fundamentacdo precisa do erro de direito invocado.

A Comissao considera que o Tribunal Geral ndo cometeu um erro de direito ao decidir que, aquando
da aplicacdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65, s6 podem ser tomadas em consideracdo as exigéncias
ligadas a protecdo da saude publica e ndo podem ser tidos em conta interesses econdémicos do titular
de uma AIM nesse contexto.

Quanto aos argumentos segundo os quais a imprecisdao do artigo 11.° da Diretiva 65/65, a inexisténcia de
precedente, bem como a complexidade das apreciagdes juridicas e factuais em causa ndo podem conduzir
a declaracdo de uma inexisténcia de violagdo suficientemente caracterizada do direito da Unido, a
Comissdao considera que equivalem a contestar a complexidade especial da situacio em causa e, a este
respeito, recorda que, no quadro de um recurso de uma decisdo do Tribunal Geral, o Tribunal de Justica
ndo aprecia os elementos de facto e ndo procede a uma apreciacio prépria destes. Neste contexto, a
questdo de saber se os factos em causa numa acdo de indemnizacdo tém carater complexo é da exclusiva
apreciacdo do Tribunal Geral e nao é suscetivel de ser discutida no quadro de um recurso de uma decisao
do Tribunal Geral, salvo se houve desvirtuacao desses factos, que ndo é invocada no caso em apreco.

De qualquer modo, a Comissao alega que o Tribunal Geral ndo cometeu nenhum erro de direito e que
aplicou corretamente os critérios admitidos pela jurisprudéncia para determinar se um comportamento
ilegal de uma instituicdo constitui também uma violagdo suficientemente caracterizada do direito da Unido.

A este respeito, a Comissdo salienta que, em conformidade com a jurisprudéncia do Tribunal de
Justica, o Tribunal Geral se baseou num conjunto de elementos, concretamente, a existéncia ou nao
de uma margem de apreciacdo, a complexidade da situacdo a regular, as dificuldades de aplicacdo e de
interpretacdo dos diplomas e a importancia das exigéncias ligadas a protecdo da satde publica.

O recurso subordinado

No seu recurso subordinado, a Comissdo critica o Tribunal Geral, por, nos n.” 44 a 48 do acérdao
recorrido, ter declarado inadmissivel o seu fundamento de defesa relativo a existéncia de uma violagdo
do artigo 11.° da Diretiva 65/65, pelo facto de este colidir com a forca de caso julgado decorrente do
acérdao do Tribunal Geral, Artegodan e o./Comissdo, ja referido.

Segundo a Comissdo, o Tribunal Geral afasta-se assim da jurisprudéncia constante segundo a qual a
forca de caso julgado estd ligada a todos os elementos de facto e de direito que foram efetiva ou
necessariamente decididos pela decisdo jurisdicional em causa e parece dar uma interpretacdo lata da
forca de caso julgado decorrente desse acérdao, segundo a qual este pode ser considerado de modo
isolado e independente do acérdao do Tribunal de Justica proferido no recurso.
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A este respeito, a Comissdo considera que o facto de ter sido interposto um recurso contra o referido
acérddo do Tribunal Geral e de ter sido proferido um acérddo pelo Tribunal de Justica tem de ser
tomado em consideracdo para determinar o alcance do acérddo proferido em primeira instancia pelo
Tribunal Geral, mesmo que, por ultimo, o dispositivo do acérddo proferido no recurso revogue o
acérddo do Tribunal Geral.

Por outro lado, a Comissao alega que o alcance da forca de caso julgado de um acérdao nao pode ser
determinado unicamente em funcido do seu dispositivo, dado que, segundo a jurisprudéncia, a forca de
caso julgado ndo estd ligada apenas ao dispositivo de um acdérddo, mas abrange também os
fundamentos do acérddo que constituem o apoio necessario do seu dispositivo e sdo, por esse facto,
indissociaveis deste.

Ora, a fundamentacdo do Tribunal Geral significaria que, pelo ndo provimento de um recurso, todas as
observagoes do Tribunal Geral adquirem forca de caso julgado, o que teria como consequéncia que os
fundamentos de um acérdao proferido no recurso fossem irrelevantes quanto a determinacdo do alcance
da forca de caso julgado quando é negado provimento ao recurso no dispositivo desse acérdao.

Essa interpretacdo constituiria um erro de direito, na medida em que alargaria demasiado o alcance da
forca de caso julgado por um acérdao proferido em primeira instancia, no caso em que é proferido um
acoérddo que nega provimento ao recurso, e ndo teria suficientemente em consideracdo os fundamentos
desse ultimo acdrdao.

Assim, ao decidir, no n.” 48 do acérdao recorrido, que, apos ter sido negado provimento ao recurso
interposto pela Comissdao do acérddao do Tribunal Geral, Artegodan e o./Comissdo, ji referido, este
adquiriu forca de caso julgado quanto a todos os elementos de facto e de direito que foram efetiva ou
necessariamente julgados pelo Tribunal Geral, este Gltimo ndo tem em consideracio o facto de que, no
seu acordiao Comissdo/Artegodan e o., ja referido, o Tribunal de Justica indicou expressamente que
ndo tinha examinado o fundamento de anulagdo relativo a uma violagdo dos requisitos de revogacao
de uma AIM enunciados no artigo 11.° da Diretiva 65/65.

Com efeito, a Comissao salienta que, no n.” 52 desse ultimo acdérdido, o Tribunal de Justica declarou
acertadamente que o Tribunal Geral entendeu que a Comissdo era incompetente para adotar a
decisdo controvertida e que esta devia consequentemente ser anulada, «sem que seja necessario
pronunciar-se quanto aos outros fundamentos e argumentos invocados pela Comissao».

Daqui resulta que o Tribunal de Justica identificou o fundamento que sustenta o dispositivo do seu
acordao Comissao/Artegodan e o., ja referido, e que a nulidade da decisdo controvertida assente na
alegada violacdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65 ndo constitui, portanto, um fundamento que apoia o
dispositivo do acérdao do Tribunal Geral, Artegodan e o./Comissdo, ja referido, no sentido de que seria
indispensavel para determinar o sentido exato do que foi julgado no dispositivo deste tltimo acérdao.

Neste contexto, a Comissdo considera que o dispositivo e os fundamentos do acérdao do Tribunal
Geral, Artegodan e o./Comissdo, ja referido, devem ser interpretados a luz do dispositivo e dos
fundamentos do acérdao Comissdo/Artegodan e o., ja referido, proferido pelo Tribunal de Justica no
quadro do processo de recurso de um acérddo do Tribunal Geral, uma vez que sé uma andlise e uma
leitura paralela desses dois acdérdios permitem determinar os fundamentos que, em definitivo,
sustentam a anulacdo da decisdo controvertida e adquirem, por isso, forca de caso julgado.

Nestas circunstancias, a Comissdo alega que a declaracdo de inadmissibilidade, feita pelo Tribunal Geral,
do seu fundamento de defesa relativo aos requisitos de revogacdo de uma AIM é juridicamente errada.

A Artegodan sustenta que, para apreciar a forca de caso julgado de uma decisdo jurisdicional, o tnico

critério decisivo é o relativo ao facto de essa decisdo nao ser suscetivel de recurso, sem que a hierarquia
da jurisdicdo que profere essa decisdao tenha importancia a esse respeito.
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Assim, segundo a Artegodan, uma decisdo jurisdicional adquire forca de caso julgado quando ndo existe
nenhuma via de recurso contra essa decisio ou, se existir uma, quando ndo foi interposto nenhum
recurso ou quando, depois do esgotamento das vias de recurso, a decisdo inicial ndo foi reformada.

Por conseguinte, a Artegodan considera que, na medida em que a declaracdo, pelo Tribunal Geral, de
uma violacdo, cometida pela Comissdao, dos requisitos de revogacdo de uma AIM enunciados no
artigo 11.° da Diretiva 65/65 constitui um elemento de facto que foi, se ndo necessariamente, pelo
menos efetivamente decidida pelo acérdao do Tribunal Geral, Artegodan e o./Comissao, ji referido, e
em que o Tribunal de Justica negou provimento ao recurso interposto desse acdrddo, a dita
declaragdo adquiriu forca de caso julgado.

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 decisio em causa sdo exatos ou errados.

Com efeito, segundo a Artegodan, mesmo que ndo se possa excluir que uma decisdo jurisdicional
contém um erro, a forca de caso julgado tem por objetivo evitar que, mesmo nesse caso, um litigio ja
decidido por essa decisdo seja objeto de outra apreciacdo jurisdicional e, portanto, subtrai-lo
definitivamente a qualquer contestagdo, no interesse da paz e da seguranca juridicas.

Apreciagdo do Tribunal de Justica

Quanto ao primeiro fundamento do presente recurso

Importa recordar que, quando estd em causa a ilegalidade de um ato juridico, a responsabilidade
extracontratual da Unido é subordinada a reunido de um conjunto de requisitos, entre os quais figura
a existéncia de uma violacdo suficientemente caracterizada de uma norma de direito que tem por
objeto conferir direitos aos particulares [v. acérddos de 4 de julho de 2000, Bergaderm e
Goupil/Comissdo, C-352/98 P, Colet., p. [-5291, n.”* 41 e 42; de 19 de abril de 2007, Holcim
(Deutschland)/Comissao, C-282/05 P, Colet., p. I-2941, n.° 47; e de 9 de setembro de 2008, FIAMM e
0./Conselho e Comissdo, C-120/06 P e C-121/06 P, Colet., p. [-6513, n.** 172 e 173].

Do mesmo modo, o Tribunal de Justica ja decidiu que se o incumprimento do sistema de reparticdo de
competéncias entre as diferentes instituicoes da Unido, que tem por objetivo garantir o respeito do
equilibrio institucional previsto pelos Tratados, e ndo a protecdo dos particulares, ndo basta, por si sé,
para desencadear a responsabilidade da Unido face aos operadores econémicos interessados, o mesmo
nao sucede caso uma medida da Unido fosse adotada em violagdo da reparticdo de competéncias entre
as institui¢oes, mas também das disposicdes materiais de uma norma superior de direito que protege
os particulares (v. acérdao Vreugdenhil/Comissdo, ja referido, n.” 20 a 22).

Por conseguinte, ao decidir, nos n.* 71 a 78 do acérdao recorrido, que a violagdo, pela Comissao, das
regras de reparticio de competéncias entre esta e os Estados-Membros, que decorre da Diretiva
75/319, ndo é suscetivel de desencadear a responsabilidade extracontratual da Unido, pelo facto de
essas regras nao terem por objetivo conferir direitos aos particulares, sem ter em consideracdo a
jurisprudéncia recordada no nuimero anterior do presente acérddo, segundo a qual essa violagdo,
quando é acompanhada de uma disposicdo material com esse objetivo, pode desencadear essa
responsabilidade, o Tribunal Geral cometeu um erro de direito.

Quanto ao segundo fundamento do presente recurso e quanto ao recurso subordinado

No que respeita a violacdo das regras de reparticio de competéncias entre a Comissdo e 0s
Estados-Membros, hd que recordar que, no seu acérdio Comissdo/Artegodan e o., ja referido, o
Tribunal de Justica decidiu definitivamente que a Comissdo ndo tinha competéncia para adotar a
decisdo controvertida.
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A fim de determinar se, no caso em apreco, existe responsabilidade extracontratual da Unido, hd que
examinar, portanto, se, como decidiu o Tribunal Geral, a Comissdo, ao adotar a decisdo controvertida,
nao violou de modo suficientemente caracterizado o artigo 11.° da Diretiva 65/65.

Neste contexto, hd que comecar por examinar o recurso subordinado da Comissao.

O Tribunal de Justica ja recordou a importancia que reveste, tanto na ordem juridica da Unido como
nas ordens juridicas nacionais, o principio da forca de caso julgado. Com efeito, para garantir a
estabilidade do direito e das relagdes juridicas assim como uma boa administracdo da justica, é
necessario que as decisdes judiciais que se tornaram definitivas apds esgotamento das vias de recurso
disponiveis ou depois de decorridos os prazos previstos para tais recursos ja ndo possam ser postas
em causa (acérdaos de 16 de marco de 2006, Kapferer, C-234/04, Colet.,, p. 1-2585, n.° 20; de
29 de junho de 2010, Comissdao/Luxemburgo, C-526/08, Colet., p. I-6151, n.° 26, e de 29 de marco de
2011, ThyssenKrupp Nirosta/Comissao, C-352/09 P, Colet., p. I-2359, n.° 123).

A este respeito, o Tribunal de Justica decidiu, por um lado, que a forca de caso julgado apenas diz
respeito aos elementos de facto e de direito que foram efetiva ou necessariamente objeto da decisao
jurisdicional em causa (acdérdaos, ja referidos, Comissdo/Luxemburgo, n.° 27, e ThyssenKrupp
Nirosta/Comissao, n.” 123) e, por outro, que a forca de caso julgado ndo abrange apenas a parte
decisoria dessa decisdo, mas abrange os seus fundamentos que constituem o alicerce necessario da sua
parte deciséria, sendo, por isso, indissocidveis dela [acérddo de 1 de junho de 2006, P & O European
Ferries (Vizcaya) e Diputacién Foral de Vizcaya/Comissao, C-442/03 P e C-471/03 P, Colet., p. 1-4845,
n.° 44].

O alcance da forca de caso julgado no acérdio do Tribunal Geral, Artegodan e o./Comissdo, ja
referido, deve assim ser determinado a luz do acérddao Comissao/Artegodan e o., ja referido, proferido
pelo Tribunal de Justica no recurso interposto pela Comissao contra esse acérddo do Tribunal Geral.

Nestas circunstincias, contrariamente ao que foi decidido no n.° 48 do acérdao recorrido, a
circunstancia de o Tribunal de Justica ter considerado que ndo era necessario examinar o fundamento
relativo a violacdo do artigo 11.° da Diretiva 65/65 pelo Tribunal Geral, que a Comissdo tinha suscitado
em apoio do seu recurso, ndo pode ser considerada totalmente irrelevante.

A este respeito, hd que recordar que se o Tribunal de Justica negou provimento a esse recurso, foi
porque, como precisou no n.° 52 do seu acérdao Comissao/Artegodan e o., ja referido, sem que fosse
necessdrio pronunciar-se sobre os outros fundamentos e argumentos invocados pela Comissao, esta
ndo tinha competéncia para adotar a decisdo controvertida, a qual, consequentemente, devia ser
anulada.

De resto, nos n* 36 e 37 do seu despacho de 11 de janeiro de 2007, Artegodan/Comissdo
[C-440/01 P(R)-DEP e C-39/03 P-DEP], relativo a fixacdo das despesas efetuadas pela Artegodan no
ambito do referido recurso, o Tribunal de Justica salientou, alids, que, tendo em conta a apreciacdo
feita sobre a primeira questdo de direito, relativa a fundamentacdo do Tribunal Geral quanto a falta
de competéncia da Comissdo, ndo pode examinar a segunda questdo de direito, que era relativa a
aplicagao, feita pelo Tribunal Geral, dos requisitos de revogacio das AIM e a interpretacio do
artigo 11.° da Diretiva 65/65, e que, nessas condicdes, o alcance do acérdao Comissdo/Artegodan e o.,
ja referido, era limitado a uma interpretacdo e a aplicacdo do artigo 15.°-A da Diretiva 75/319 aos
factos do caso concreto.

Por conseguinte, é necessario referir que, até hoje, o Tribunal de Justica ndo decidiu essa segunda
questao de direito, suscitada pela Comissao no quadro do seu recurso contra o acérdido do Tribunal
Geral, Artegodan e o./Comissao, ja referido, e que o dispositivo do seu acérdao Comissdao/Artegodan e
0., ja referido, é unicamente sustentado pelos fundamentos deste ultimo acdérddo relativos a
incompeténcia da Comissao para adotar a decisdo controvertida.

ECLILEU:C:2012:216 15



93

94

95

96

97

98

99

100

101

102

103

ACORDAO DE 19. 4. 2012 — PROCESSO C-221/10 P
ARTEGODAN / COMISSAO

Daqui decorre que o Tribunal Geral cometeu um erro de direito, ao decidir, nos n.”* 44 a 48 do
acérdao recorrido, que as consideragdes factuais e juridicas relativas a violagdo, pela Comissdo, dos
requisitos de revogacdo de uma AIM enunciados no artigo 11.° da Diretiva 65/65, efetuadas no seu
acérdao Artegodan e o./Comissdo, ja referido, tém forca de caso julgado, nos mesmos termos que as
relativas a incompeténcia desta instituicao para adotar a decisdo controvertida.

Embora decorra dos n.”* 82 e 93 do presente acédrdao que o Tribunal Geral cometeu erros de direito,
ha que recordar que resulta da jurisprudéncia constante que se os fundamentos de um acérddo do
Tribunal Geral contiverem uma violagdo de direito da Unido, mas a sua parte deciséria se mostrar
fundada por outras razdes juridicas, deve ser negado provimento ao recurso dele interposto (acérdao
FIAMM e o./Conselho e Comissdo, ja referido, n.° 187).

E o que acontece no caso em apreco.

Com efeito, ha que salientar que o artigo 11.° da Diretiva 65/65, que enuncia os requisitos materiais da
suspensdo e da revogacdo de uma AIM de um medicamento, tem efetivamente por objeto conferir
direitos as empresas titulares de uma AIM, uma vez que as protege ao garantir que uma decisdo de
suspensdo ou de revogacdo de uma AIM s6 pode ser adotada em determinadas circunstancias precisas e
ao assegurar a manutencdo de uma AIM enquanto nao for provada a existéncia de um desses requisitos.

Todavia, como foi recordado no n.° 80 do presente acérddo, a responsabilidade extracontratual da
Unido exige que se tenha verificado uma violagdo suficientemente caracterizada de uma regra de
direito, concretamente, no caso em apreco, a dos requisitos materiais de revogacio de uma AIM
previstos no artigo 11.° da Diretiva 65/65.

Decorre expressamente do artigo 11.° que a autoridade competente estd obrigada a suspender ou a
revogar a AIM de um medicamento, se se verificar que este é nocivo em condi¢des normais de
utilizacdo, ineficaz ou desprovido da composicao qualitativa e quantitativa declarada.

Estes requisitos materiais de suspensdo ou de revogacdo de uma AIM devem ser interpretados em
conformidade com o principio geral que decorre da jurisprudéncia, segundo o qual deve
incontestavelmente ser reconhecida a protecdo da saide publica uma importancia preponderante em
relacdo as condigoes econdmicas (acérddo de 17 de julho de 1997, Affish, C-183/95, Colet., p. 1-4315,
n.° 43).

Em especial, quanto a apreciacdo do requisito de suspensdo ou de revogacdo de uma AIM, respeitante
a ineficacia do efeito terapéutico de um medicamento, o artigo 11.° da Diretiva 65/65 prevé que «o
efeito terapéutico falta quando se apurar que a especialidade farmacéutica ndo permite obter resultados
terapéuticos». Da redacdo desta disposicdo nao resulta de modo algum que sé uma observacdo do
efeito de um medicamento a curto prazo, com exclusao da do seu efeito a longo prazo, seja pertinente
para a apreciacdo do referido requisito.

Daqui decorre que, quanto ao critério relativo a apreciagao da eficicia de um medicamento, o referido
artigo 11.° ndo se opde a que a autoridade competente, tendo em consideracdo a patologia que o
medicamento em questdo tem por objetivo tratar, decida basear-se num critério de eficacia a longo
prazo para proceder a avaliacdo do saldo beneficios/riscos desse medicamento.

Todavia, a adogdo de uma decisdo de revogacdo de uma AIM de um medicamento s6 é justificada se,
na sequéncia dessa avaliacdo, elementos concretos e objetivos permitam concluir pela existéncia de um
saldo beneficios/riscos negativo para o medicamento em questao.

A este respeito, a existéncia, no seio da comunidade médica, de um consenso sobre a evolugdo dos

critérios de apreciacdo do efeito terapéutico de um medicamento e o facto de, no seio dessa
comunidade e apds essa evolucdo, a eficdcia terapéutica desse medicamento ser posta em causa
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constituem, nos mesmos termos que a identificacdo de dados cientificos ou de novas informacdes,
elementos concretos e objetivos suscetiveis de servir de fundamento a constatacio do saldo
beneficios/riscos negativo do referido medicamento.

No caso em apreco, a decisdo da Comissao de utilizar o critério da eficicia a longo prazo, para apreciar
o efeito terapéutico da anfepramona no tratamento da obesidade, e de revogar a AIM relativa aos
medicamentos que contém essa substincia assenta na existéncia de um consenso no seio da
comunidade médica sobre um novo critério de apreciacdo desse efeito terapéutico, segundo o qual
uma terapia eficaz do tratamento da obesidade se deve inserir a longo prazo, e no facto de a eficicia
terapéutica desta substincia ser posta em causa, bem como na constatacdo, a luz desse novo critério de
apreciacdo, de um saldo beneficios/riscos negativo dessa substéncia.

Esse consenso resulta de uma série de elementos novos ocorridos apds a aplicacdo, em 1997, do
procedimento previsto no artigo 13.° da Diretiva 75/319.

A este respeito, hd que referir, como fez o advogado-geral nos n.” 103 a 105 das suas conclusdes, a
aprovacao, em 1997, e a entrada em vigor, em 1998, das orientagdes do CEF sobre os estudos clinicos
de medicamentos utilizados no ambito do controlo do peso, as conclusdes do relatério Castot-Fosset
Martinetti-Saint-Raymond e as do documento de trabalho do professor Winkler, de abril de 1999, as
recomendagdes dos professores Garattini e de Andres-Trelles, no relatério de 17 de agosto de 1999
relativo a anfepramona, bem como o parecer final e as conclusoes cientificas anexas a esse parecer.

A decisao controvertida que ordena a revogacdo das AIM relativas aos medicamentos que contém
anfepramona estd, ela prépria, em conformidade com esse parecer final e com as referidas conclusoes
cientificas, pelos quais o CEF, por um lado, emitiu uma apreciacdo negativa a respeito do saldo
beneficios/riscos da anfepramona, em razdo da falta de eficicia, a longo prazo, dessa substancia no
tratamento da obesidade, e, por outro, recomendou a revogacio da AIM dos medicamentos que
contém a referida substancia.

Nestas circunstancias, a Comissdo ndo pode ser censurada pelo facto de ndo ter tido em consideracdo
os requisitos materiais de revogacdo de uma AIM de um medicamento, previstos no artigo 11.° da
Diretiva 65/65.

Por conseguinte, foi justificadamente que o Tribunal Geral decidiu que, ao adotar a decisao
controvertida, a Comissdo ndo cometeu uma violacdo suficientemente caracterizada do direito da
Unido, no caso concreto, do referido artigo 11.°, de modo a desencadear a responsabilidade
extracontratual da Unido.

Daqui se conclui que, na medida em que o ndo provimento, pelo Tribunal Geral, da acdo de
indemniza¢do da Artegodan se baseia noutros motivos, os erros de direito referidos no n.” 82 e 93 do
presente acérddo ndo sdo suscetiveis de invalidar o acérdao recorrido (v., neste sentido, acérdao de
26 de abril de 2007, Alcon/THMI, C-412/05 P, Colet., p. I-3569, n.° 41).

Por conseguinte, deve ser negado provimento ao presente recurso.

Quanto as despesas

Nos termos do artigo 122.°, primeiro paragrafo, do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica, se
o recurso for julgado improcedente, ou for julgado procedente e o Tribunal de Justica decidir
definitivamente o litigio, decidird igualmente sobre as despesas. Nos termos do artigo 69.°, n.° 2, deste
regulamento, aplicavel aos recursos de decisoes do Tribunal Geral por forca do artigo 118.° do mesmo
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regulamento, a parte vencida é condenada nas despesas se a parte vencedora o tiver requerido. Tendo a
Comissdo pedido a condenagdo da Artegodan e tendo esta sido vencida no essencial dos seus
fundamentos, ha que a condenar nas despesas.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Terceira Secgdo) decide:

1) E negado provimento ao recurso.

2) A Artegodan GmbH é condenada nas despesas.

Assinaturas
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