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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Seccio)

10 de abril de 2014*

«Recurso de decisdo do Tribunal Geral — Medicamentos para uso humano — Suspensido da
introducdo no mercado e retirada de certos lotes de medicamentos que contenham o principio ativo
Clopidogrel — Alteracdo das autorizagdes de introdugdo no mercado — Proibi¢do de introdugdo no

mercado — Regulamento (CE) n.® 726/2004 e Diretiva 2001/83/CE — Principio da precauc¢io —
Proporcionalidade — Dever de fundamentagao»
No processo C-269/13 P,

que tem por objeto um recurso de uma decisio do Tribunal Geral nos termos do artigo 56.° do
Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia, interposto em 15 de maio de 2013,

Acino AG, com sede em Miesbach (Alemanha), representada por R. Buchner e E. Burk, Rechtsanwilte,
recorrente,
sendo a outra parte no processo:

Comissdo Europeia, representada por M. Simerdova e B.-R. Killmann, na qualidade de agentes, com
domicilio escolhido no Luxemburgo,

recorrida em primeira insténcia,
O TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Secgdo),
composto por: A. Borg Barthet, presidente de secgdo, E. Levits e F. Biltgen (relator), juizes,
advogado-geral: Y. Bot,
secretario: A. Calot Escobar,
vistos os autos,
vista a decisao tomada, ouvido o advogado-geral, de julgar a causa sem apresentacdo de conclusoes,

profere o presente

* Lingua do processo: alemao.

PT
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Acérdao

Com o seu recurso, a Acino AG (a seguir «Acino») pede a anula¢do do acérddo do Tribunal Geral da
Unido Europeia de 7 de margo de 2013, Acino/Comissdo (T-539/10, a seguir «acérdao recorrido»), que
negou provimento ao seu recurso de anulacdo das decisdes provisérias da Comissdo, de 29 de marco
de 2010, relativas a suspensdo da introdugdo no mercado de quatro medicamentos para uso humano
que contém o principio ativo Clopidogrel fabricado numa instalacio situada na India e a retirada dos
lotes de medicamentos que se encontram jia no mercado, bem como das decisdes definitivas da
Comissao, de 16 de setembro de 2010, relativas a alteracdo das autorizacbes de introdugdo no
mercado e a proibicdo da introdu¢do no mercado dos referidos medicamentos (a seguir «decisdes
controvertidas»).

Quadro juridico

Por forca do artigo 46.° da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano (JO L 311, p. 67), conforme alterada pela Diretiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de marco de 2004 (JO L 136, p. 34, a seguir «Diretiva 2001/83»):

«O titular da autorizacdo de fabrico deve pelo menos:

[...]

f)  Observar os principios e as diretrizes de boas praticas de fabrico de medicamentos e, neste
contexto, sé utilizar como matérias-primas substancias ativas que tenham sido fabricadas em
conformidade com as diretrizes pormenorizadas relativas as boas praticas de fabrico das
matérias-primas.

[...]»

O artigo 116.° da Diretiva 2001/83 enuncia:

«As autoridades competentes suspendem, revogam, retiram ou alteram uma autorizagdo de introdugao
no mercado, quando se considerar que o medicamento é nocivo nas condi¢des normais de utilizacdo,
ou que falta o efeito terapéutico, ou que a relagdo risco-beneficio ndo é favoravel nas condigdes
normais de utilizagdo ou que o medicamento ndo tem a composicdo quantitativa e qualitativa

declarada. O efeito terapéutico falta quando se apurar que o medicamento ndo permite obter
resultados terapéuticos.

[..]»

O artigo 117.°, n.° 1, desta diretiva prevé:

«Sem prejuizo das medidas previstas no artigo 116.°, os Estados-Membros tomam todas as medidas
necessarias para que a dispensa do medicamento seja proibida e o medicamento seja retirado do
mercado quando se considere que:

a) O medicamento é nocivo em condi¢des normais de utilizagdo; ou

b) Falta o efeito terapéutico do medicamento; ou

¢) A relacido risco-beneficio ndo é favoravel nas condicoes de utilizacdo autorizadas; ou
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d) Que o medicamento ndo tem a composicao qualitativa e quantitativa declarada; ou

e) Os controlos do medicamento e/ou dos componentes e produtos intermédios do fabrico nédo
tiverem sido efetuados ou outra exigéncia ou obrigacdo relativa a concessio da autorizacdo de
fabrico nao tiver sido respeitada.»

O artigo 20.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo e de fiscalizacido de
medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos
(JO L 136, p. 1), tem a seguinte redagao:

«1. Quando as autoridades responsaveis pela fiscalizagdo ou as autoridades competentes de qualquer
outro Estado-Membro considerarem que o fabricante ou o importador estabelecido no territério da
Comunidade deixou de cumprir as obrigacdes que lhe incumbem nos termos do Titulo IV da Diretiva
2001/83/CE, informam imediatamente o Comité dos Medicamentos para Uso Humano e a Comisséo,
apresentando uma fundamentacdo pormenorizada e indicando as medidas que propoem.

[...]

2. A Comissdo solicita o parecer da Agéncia [Europeia de Medicamentos (a seguir ‘Agéncia’)] num
prazo por ela determinado em funcdo da urgéncia da questdo, para analisar as razdes invocadas.
Sempre que possivel, o titular da autorizacio de introducdo no mercado do medicamento para uso
humano é convidado a apresentar explicagdes orais ou escritas.

3. Com base no parecer da Agéncia, a Comissdo aprova as medidas provisérias necessarias que serdao
imediatamente aplicadas.

A decisao final é aprovada no prazo de seis meses, nos termos do n.” 3 do artigo 87.°

[...]»

Nos termos do artigo 81.°, n.° 1, do Regulamento n.° 726/2004, «[t]odas as decisdes de concessdo,
recusa, alteragdo, suspensdo, retirada ou revogacdo de autorizagdes de introdugdo no mercado
tomadas em conformidade com o presente regulamento devem indicar com precisdo os fundamentos
em que assentam».

Antecedentes do litigio

Os antecedentes do litigio foram expostos nos n.* 1 a 11 do acdérdao recorrido e podem ser resumidos
da forma que segue.

A pedido da Acino Pharma GmbH (a seguir «Acino Pharma»), a Comissdo concedeu, em
conformidade com o Regulamento n.” 726/2004, uma autorizacdo centralizada de introdugdo no
mercado de oito medicamentos que contém o principio ativo Clopidogrel.

Os pedidos de autorizagdo indicavam que o Clopidogrel era produzido em varias fabricas, uma das
quais situada em Visakhapatnam (India).

De 23 a 26 de fevereiro de 2010, foi efetuada uma inspecdo dessa fdbrica pela autoridade nacional de
fiscalizacdo dos medicamentos competente, a saber, o governo da Alta Baviera, a pedido do Comité
dos Medicamentos para Uso Humano (a seguir «comité») da Agéncia. Essa inspecdo visava a
observancia dos principios e das diretrizes relativas as boas préticas de fabrico para os medicamentos
(a seguir «boas préticas»), referidas no artigo 46.°, alinea f), da Diretiva 2001/83.
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Essa inspecdo culminou num relatério, datado inicialmente de 9 de margo de 2010 e alterado em
16 de mar¢o de 2010, que estabelece que a producdo da referida fibrica ndo era conforme com as
regras de boas praticas. Esse relatério salientou como infragdo critica o facto de 70 protocolos de
fabrico de lotes terem sido reescritos e de determinadas indicacoes iniciais terem sido modificadas. A
referida inspecdo revelou igualmente outras oito infragdes graves, relacionadas com a inexisténcia de
um sistema de garantia de qualidade de base e a inobserviancia das obrigacoes fundamentais
decorrentes das regras de boas praticas, relativas as instalacbes e ao equipamento, bem como a
manutencdo periddica preventiva e a manipulacdo dos solventes. Acresce que os procedimentos de
limpeza das instalagdes e dos equipamentos foram também considerados inadequados para garantir a
impossibilidade de contaminagdo ou de contaminagoes cruzadas. Segundo a versdo alterada do mesmo
relatério, ndo era necesséria a retirada dos lotes fornecidos por ndo haver prova de que os produtos em
causa eram nocivos para os pacientes. Além disso, no que respeita a infragdo critica, o relatério em
questdo indicou que a qualidade dos produtos nio era alterada pela reescritura dos dados relativos a
qualidade e que ndo havia prova de que essa infracdo produzia efeitos na saide dos pacientes.

Numa audicdo perante o comité, realizada em 17 de marco de 2010, a Acino Pharma apresentou as
suas explicagoes.

Em 18 de marco de 2010, a Comissdo deu inicio ao procedimento previsto no artigo 20.° do
Regulamento n.° 726/2004 e solicitou a Agéncia que lhe comunicasse a sua posicdo, a qual lhe
remeteu, nesse mesmo dia, o parecer do comité. No seu parecer, que foi transmitido no dia seguinte a
Acino Pharma, o comité recomendou que a fibrica situada em Visakhapatnam fosse retirada da lista
das instalagcoes autorizadas a produzir o Clopidogrel e que todos os lotes de medicamentos que
continham esse principio ativo produzido pela referida fabrica fossem retirados da rede de
distribuicao, até ao nivel das farmadcias.

Por carta 22 de marco de 2010, a Acino Pharma pediu a Agéncia o reexame do parecer do comité.
Juntou em anexo a sua carta um relatério pormenorizado sobre a avaliagdo dos riscos, segundo o qual
as infracdes as regras de boas praticas constatadas ndo tinham gerado efeitos na qualidade dos
medicamentos em causa. A Acino Pharma também informou a Comissdo do referido relatério e do
seu pedido de reexame.

Por oficio de 25 de marco de 2010, a Agéncia comunicou que as indicacdes fornecidas pela Acino
Pharma tinham sido objeto de exame pelo comité, mas que tinham sido mantidas as conclusoes do
parecer do comité.

Em 29 de margo de 2010, a Comissao adotou, em conformidade com o artigo 20.°, n.° 3, primeiro
paragrafo, do Regulamento n.” 726/2004, oito decisdes que introduzem medidas provisérias relativas a
introducdo no mercado dos medicamentos que contém o principio ativo Clopidogrel fabricado nas
instalagoes de Visakhapatnam (a seguir «decisdes provisérias»). Por forca do artigo 1.°, n.° 1, dessas
decisoes, foi suspensa a introducdo no mercado dos lotes de medicamentos que contém o principio
ativo Clopidogrel fabricado nessas instalacdes. Nos termos do n.” 2 desse artigo, os lotes que ja se
encontravam no mercado da Unido Europeia deviam ser retirados da rede de distribuicdo, até ao nivel
das farmacias.

Por carta de 10 de junho de 2010, a Acino Pharma transmitiu a Comissao a sintese final dos resultados
dos testes visados no relatério pormenorizado sobre a avaliacdo dos riscos e a validacdo dos métodos
de teste utilizados, bem como um relatério, datado de 28 de maio de 2010, sobre a avaliacio dos
riscos de contaminacdo do Clopidogrel produzido pela fébrica situada em Visakhapatnam por outros
principios ativos fabricados durante o mesmo periodo. Segundo esse relatério, ndo havia nenhum
risco para a saide dos pacientes. Com base nesses documentos, a Acino Pharma requereu um novo
exame.
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Em 29 de junho de 2010, a Comissdo transmitiu a Agéncia a carta da Acino Pharma de 10 de junho de
2010, solicitando-lhe que lhe comunicasse se essas informagdes podiam justificar a alteracdo do parecer
do comité. Em 23 de julho de 2010, a Comissdao recebeu um oficio da Agéncia informando-a que
mantinha as conclusdes do parecer inicial do comité.

Em 16 de setembro de 2010, a Comissao adotou, em conformidade com o artigo 20.°, n.° 3, segundo
paragrafo, do Regulamento n.° 726/2004, oito decisdes que enunciam duas medidas definitivas (a seguir
«decisoes definitivas»). Em primeiro lugar, estas dispdem que, com base nas conclusdes cientificas do
comité, juntas em anexo as decisdes definitivas, as autorizagbes de introdu¢do no mercado dos
medicamentos que contém o principio ativo Clopidogrel sao alteradas no sentido de que as instalagdes
de Visakhapatnam sdo suprimidas da lista das instalagbes de producdo autorizadas a fornecer esse
principio ativo. Em segundo lugar, preveem que os lotes de medicamentos que contém Clopidogrel
fabricado nessas instalacdoes ndo devem ser introduzidos no mercado da Unido.

Tramitacao do processo no Tribunal Geral e acérdao recorrido

Por peticao apresentada na Secretaria do Tribunal Geral em 24 de novembro de 2010, a Acino Pharma
interpos um recurso de anulacdo das oito decisdes provisérias e das oito decisdes definitivas.

No tocante ao pedido da Comissdo para que fosse declarado que, parcialmente, ndo havia que
conhecer do mérito, o Tribunal Geral constatou, no acérdao recorrido, que a Acino se tinha tornado,
devido a fusdo-absor¢do da Acino Pharma, a recorrente de pleno direito no processo, em substituicdo
da Acino Pharma. Registou o facto de essa ultima ter desistido do seu recurso no que respeita a dois
medicamentos e julgou ainda procedente o pedido da Comissdo para que fosse declarado que nao
havia que conhecer do mérito no que respeita a dois outros medicamentos.

Quanto a admissibilidade do recurso na parte em que foi interposto contra as decisdes provisdrias, o
Tribunal Geral considerou que, no quadro da boa administracdo da justica, importava que se
pronunciasse sobre o mérito do recurso, sem se pronunciar previamente quanto a questio da
admissibilidade suscitada pela Comissao.

Quanto ao mérito, o Tribunal Geral examinou os cinco fundamentos invocados pela Acino.

No quadro do primeiro fundamento, relativo a violacdo dos artigos 116.° e 117.° da Diretiva 2001/83, o
Tribunal Geral concluiu, por um lado, nos n.* 63 a 66 do acérdao recorrido, que, em conformidade
com o principio da precaucdo, bem como devido ao amplo poder de apreciacio de que dispoe a
Comissao na matéria, essa instituicdo tinha podido de modo juridicamente correto alterar as
autorizagdes de introducdo no mercado das medicamentos em causa com base no artigo 116.° da
Diretiva 2001/83 e, por outro lado, nos n.* 73 e 74 desse acérddo, que a observancia das regras de
boas praticas constitufa uma das obrigacdes relativas a visada concessdo da autorizacdo de fabrico e
que a inobservancia dessas regras podia justificar, em conformidade com o artigo 117.°, n.° 1,
alinea e), desta diretiva, a proibicdo da dispensa do medicamento, bem como a sua retirada do
mercado.

No que respeita ao segundo fundamento, relativo a inobservancia dos requisitos de prova, o Tribunal
Geral recordou, no n. 79 do acdérddo recorrido, que, no sistema de autorizacdo prévia dos
medicamentos, a Comissdo podia limitar-se, em conformidade com o principio da precaucdo, a
fornecer indicios sérios e concludentes que, sem dissiparem a incerteza cientifica, permitiam que se
duvidasse razoavelmente da declarada composicdo qualitativa e quantitativa dos medicamentos em
causa e do respeito de uma das obrigacoes relativas a concessdo da autorizacdo de fabrico. O Tribunal
Geral considerou, nos n.” 80 e 81 do acérddo recorrido, que, no caso concreto, a Comissio tinha
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fundamentado de modo bastante a alteracdo das autorizagodes relativas aos medicamentos em causa
com a remissdo para as conclusoes cientificas do comité, as quais constituiam indicios sérios e
concludentes.

No que respeita ao terceiro fundamento, relativo a violagdo do principio da proporcionalidade, o
Tribunal Geral, por um lado, recordou, no n.° 87 do acérddo recorrido, que a Comissao tinha
ordenado a retirada do mercado dos lotes ja fabricados, apds ter apresentado indicios sérios e
concludentes. Por outro lado, concluiu, no n.° 88 desse acérdao, que a Comissdo podia validamente
considerar que a mera alteragcdo das futuras autorizacoes de introdugdo no mercado ndo constituia
uma medida suficientemente adequada.

No quadro da apreciagio do quarto fundamento, relativo a violacio de formalidades essenciais no
processo relativo ao parecer do comité e a erro de apreciacio cometido pela Comissdo, o Tribunal
Geral analisou em primeiro lugar o argumento relativo a ilegalidade do parecer do comité. Apos ter
examinado o contedido do parecer do comité nos n.” 95 e 96 do acérdio recorrido, o Tribunal Geral
concluiu, no n.* 97 desse acérdao, que esse parecer continha a indicacio de um nexo compreensivel
entre as constatacdes e as recomendagdes. Em segundo lugar, no que respeita ao exercicio, pela
Comissao, do seu poder de apreciacdo, o Tribunal Geral constatou que essa ultima tinha exercido o
seu préprio poder de apreciacio ao adotar as decisdes controvertidas e que o exercicio do amplo
poder de apreciagdo de que dispunha nao estava ferido de nenhum erro.

O Tribunal Geral nado acolheu o quinto fundamento, relativo a violagdo do dever de fundamentacio,
concluindo, nos n.* 124 a 129 do acérdio recorrido, que as decisdes controvertidas continham uma
indicacdo tanto da sua base legal como dos nexos existentes entre as infracdes as regras de boas
praticas e as medidas ordenadas.

Nessas condic¢des, o Tribunal Geral negou integralmente provimento ao recurso interposto pela Acino.

Pedidos das partes no Tribunal de Justica

A Acino pede ao Tribunal de Justica que anule o acérddo recorrido e condene a Comissdo nas
despesas.

A Comissdao pede ao Tribunal de Justica que negue provimento ao presente recurso e condene a
recorrente nas despesas da instancia.

Quanto ao presente recurso

Consideragoes preliminares

Respondendo embora a cada um dos cinco fundamentos invocados pela Acino em apoio do seu
recurso, a Comissdo suscita a sua inadmissibilidade a titulo liminar, designadamente na medida em
que o segundo, terceiro e quarto fundamentos deste ultimo assentam nos mesmos argumentos que
foram aduzidos na peticdo inicial e ndo indicam claramente o motivo pelo qual o acérdao recorrido
estd ferido de erro de direito. Além disso, apesar do primeiro e quinto fundamentos do presente
recurso se referirem a alegados erros cometidos pelo Tribunal Geral, a Comissdo entende que esses
argumentos também sdo inadmissiveis, pois assentam, em grande medida, em elementos de facto
sujeitos a apreciacdo soberana do Tribunal Geral.

Ha que recordar que, em conformidade com o disposto nos artigos 256.° TFUE e 58.°, primeiro

paragrafo, do Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia, o recurso é limitado as questdes de
direito e deve ter por fundamento a incompeténcia do Tribunal Geral, irregularidades do processo no
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Tribunal Geral que prejudiquem os interesses do recorrente ou a violagdo do direito da Unido pelo
Tribunal Geral (v., neste sentido, acérdao de 1 de junho de 1994, Comissdo/Brazzelli Lualdi e o.,
C-136/92 P, Colet., p. I-1981, n.° 47).

Por conseguinte, s6 o Tribunal Geral é competente para apurar os factos, salvo no caso de a inexatidao
material das suas conclusdes resultar dos autos que lhe foram submetidos, e para apreciar os elementos
de prova apresentados. O apuramento destes factos e a apreciacdo destes elementos nao constitui,
portanto, exceto em caso de desvirtuacdo, uma questdo de direito sujeita, como tal, a fiscalizacdo do
Tribunal de Justica (v., neste sentido, designadamente, acérddos de 2 de outubro de 2001,
BEI/Hautem, C-449/99 P, Colet., p. 1-6733, n.° 44, e de 21 de setembro de 2006, Nederlandse
Federatieve Vereniging voor de Groothandel op Elektrotechnisch Gebied/Comissdo, C-105/04 P,
Colet., p. I-8725, n.”* 69 e 70).

Além disso, resulta dos artigos 256.° TFUE, 58.°, primeiro paragrafo, do Estatuto do Tribunal de Justica
e dos artigos 168.°, n.° 1, alinea d), e 169.°, n.° 2, do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica
que um recurso de uma decisio do Tribunal Geral deve indicar de forma precisa os elementos
criticados do acdérddo cuja anulagdo é pedida, bem como os argumentos juridicos que escoram
especificamente esse pedido (v., designadamente, acérddos de 4 de julho de 2000, Bergaderm e
Goupil/Comissdao, C-352/98 P, Colet., p. -5291, n.° 34; de 6 de marco de 2003, Interporc/Comissdo,
C-41/00 P, Colet., p. I-2125, n.* 15; e de 12 de setembro de 2006, Reynolds Tobacco e o./Comisséo,
C-131/03 P, Colet., p. I-7795, n.° 49).

Assim, ndo respeita as exigéncias de fundamentacdo resultantes dessas disposi¢des um recurso de uma
decisdo do Tribunal Geral que se limita a repetir ou a reproduzir textualmente os fundamentos e os
argumentos ja apresentados no Tribunal Geral, incluindo os que eram fundados em factos
expressamente rejeitados por esse Orgdo jurisdicional (v., designadamente, acérdio
Interporc/Comisséo, ja referido, n.° 16). Com efeito, tal recurso constitui, na realidade, um pedido que
visa obter um simples reexame da peticio apresentada perante o Tribunal Geral, o que estd fora da
competéncia do Tribunal de Justica (v., designadamente, acérddao Reynolds Tobacco e o./Comissdo, ja
referido, n.° 50).

Contudo, quando um recorrente contesta a interpretacdo ou a aplicagdo do direito da Unido feita pelo
Tribunal Geral, as questdes de direito examinadas em primeira instancia podem ser de novo discutidas
no ambito de um recurso de uma decisio do Tribunal Geral (acérddao de 13 de julho de 2000,
Salzgitter/Comissao, C-210/98 P, Colet., p. I-5843, n.° 43). Com efeito, se um recorrente nio pudesse
basear o seu recurso em fundamentos e argumentos ja utilizados no Tribunal Geral, o processo de
recurso ficaria privado de uma parte do seu sentido (acérdao Interporc/Comissao, ja referido, n.° 17).

Ora, no caso em aprego, o presente recurso visa, no essencial, colocar em causa a apreciacédo feita pelo
Tribunal Geral das condi¢oes de aplicacdo dos artigos 116.° e 117.° da Diretiva 2001/83 a luz do
principio da precaugdo, como enunciado pela jurisprudéncia do Tribunal de Justica. Além disso, na
medida em que o referido recurso indica quais sio os nimeros especificos do acérdao recorrido que
pretende criticar assim como os argumentos em que se apoia, ndo pode ser declarado inadmissivel na
sua integra.

E a luz dos critérios acima mencionados que deve ser examinada a admissibilidade dos argumentos

especificos invocados pela Acino em apoio dos cinco fundamentos invocados no quadro do presente
recurso.
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Quanto ao primeiro fundamento

Argumentos das partes

O primeiro fundamento do presente recurso é relativo a um erro de direito alegadamente cometido
pelo Tribunal Geral na interpretacdo do artigo 20.°, n.° 3, do Regulamento n.” 726/2004, lido em
conjugacao com os artigos 116.° e 117.° da Diretiva 2001/83.

Com a primeira parte desse primeiro fundamento, a Acino alega que as condi¢des de aplicacdo do
artigo 116.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83 que permitem proceder a uma alteracdo da autorizacio de
introdugdo no mercado nio estavam preenchidas no caso vertente.

Em primeiro lugar, critica o Tribunal Geral de nao ter atendido ao sentido literal do artigo 116.°, n.° 1,
da Diretiva 2001/83. O conceito de «composicdo quantitativa e qualitativa», na acecdo desta diretiva,
deve ser compreendido de modo a designar exclusivamente a natureza fisica do medicamento, pelo
que uma infracdo as regras de boas praticas ndo pode conduzir automaticamente a uma modificacdo
da composicido quantitativa e qualitativa do medicamento em causa. Além disso, a utilizacdo do verbo
«considerar» implica que a autoridade deve estar convencida de que a composicio do medicamento
estd alterada, o que ndo pode ser o caso da Comissdo quando invoca a falta de confianca devido as
infragdes constatadas as regras de boas praticas.

Em seguida, a Acino censura o Tribunal Geral de ter violado o principio da precaugdo no quadro da
apreciagao das condi¢des impostas no artigo 116.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83.

A este respeito, sustenta, em primeiro lugar, que, contrariamente as provas que tinha fornecido, a
argumentacdo da Comissdo ndo se apoiou em indicios cientificos, mas unicamente no facto de as
infragoes as regras de boas praticas terem provocado uma falta de confianca.

Em segundo lugar, a Acino considera que a fundamentacio da Comissdo, baseada na falta de
confianga, é incompativel com os requisitos decorrentes da jurisprudéncia do Tribunal de Justica, nos
termos da qual uma medida ndo se pode basear unicamente na consideracio de que é impossivel
conhecer ou excluir todos os riscos suscetiveis de se verificarem na inexisténcia da proibicao em
causa. Segundo a Acino, a aplicacdo correta do principio da precaucdo pressupde que persista a
probabilidade de um real dano para a saide publica. Ora, no caso vertente, a Acino fez a prova da
inocuidade dos medicamentos em causa, mas as provas fornecidas ndo foram tidas em conta pelo
Tribunal Geral.

Em terceiro lugar, a Acino salienta que, mesmo quando sdo respeitadas as regras de boas praticas, o
«risco zero» nunca pode ser atingido no dominio do fabrico de medicamentos. As regras de boas
praticas ndo podem, pois, constituir uma regra absoluta de garantia da qualidade. A titulo de exemplo,
a Acino invoca o caso da contaminacdo da vacina para criangas Rotarix pelo ADN de um virus suino.
Acrescenta que foi erradamente que o Tribunal Geral concluiu, no n.” 117 do acérdao recorrido, que

esse argumento constituia um fundamento novo, relativo a violacdo do principio da igualdade de
tratamento, e que era, portanto, intempestivo.

Em quarto lugar, a Acino considera que a remisséo feita, no n.° 63 do acérdao recorrido, para o n.’ 184
do acérdao do Tribunal Geral 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. 1I-4945), ndo é pertinente, na
medida em que esse nimero se limita a circunscrever de um modo geral o alcance do principio da
precaucao no dominio da satde, sem abordar concretamente a situagdo especifica que prevalece apds
a concessdo da autorizacdo de um medicamento. Em contrapartida, deviam ser aplicados no caso
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vertente os n.” 191 e 192 do acérdio Artegodan e o./Comissdo, ja referido, que enunciam em que
condicoes se pode deixar de atender ao carater positivo de uma ponderagdo dos riscos/beneficios de
um medicamento ji autorizado no quadro da renovagdo de uma autorizagéo.

Por ultimo, a Acino observa que, tendo aplicado de modo errado o principio da precaugdo, o Tribunal
Geral ndo levou em conta o facto de que as decisdes controvertidas excedem manifestamente os limites
do poder de apreciacdo da Comissdo.

Com a segunda parte do seu primeiro fundamento, a Acino alega que foi erradamente que o Tribunal
Geral considerou, no n.’ 73 do acérdao recorrido, que estavam preenchidas as condi¢cdes impostas no
artigo 117.°, n.° 1, alinea e), da Diretiva 2001/83 para a retirada dos produtos do mercado, bem como
para a proibicio da sua introdugdo no mercado, devido a ndo ter sido respeitado um requisito
previsto para a autorizacdo de fabrico. Contrariamente ao que concluiu o Tribunal Geral no n.* 75 do
acdérdao recorrido, a reiterada invocacdo da perda de confianca causada pelas violagdes as regras de
boas prdaticas nao satisfaz manifestamente o requisito previsto no artigo 117.°, n.° 1, da Diretiva
2001/83, o qual exige um indicio sério e bastante no que respeita a existéncia do perigo para a saude
publica.

No tocante a primeira parte do primeiro fundamento invocado pela Acino em apoio do seu recurso, a
Comissao responde que o Tribunal Geral ndo concluiu de modo algum que a inobservancia do
processo de fabrico devido as violagdes das regras de boas praticas provocasse automaticamente um
dano a composicdo qualitativa e quantitativa dos medicamentos. Na medida em que a prépria Acino
admite que uma infracdo as regras de boas préticas pode constituir um indicio da existéncia de uma
falta de qualidade, dai cabe deduzir que quanto mais grave é a infragcdo as regras de boas praticas
maior é o risco de impureza, de contaminacdo ou de contaminacdo cruzada do medicamento
fabricado e mais provavel é o risco da ndo conformidade da sua composicao quantitativa e qualitativa.
Além disso, a Comissdo considera que o Tribunal Geral fez uma interpretacdo correta do principio da

precaucgao.

No que respeita a segunda parte do primeiro fundamento, a Comissdo recorda que o Tribunal Geral
concluiu pela existéncia de um risco de perigo para a saide. Acrescenta, baseando-se no espirito da
Diretiva 2001/83, que, em caso de inobservancia das obrigacdes impostas pela autorizacdo de fabrico,
as autoridades competentes tém o direito de retirar do mercado os medicamentos em causa. Com
efeito, em conformidade com o artigo 117.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83, basta a esse respeito que um
dos riscos potenciais enunciados pelo legislador resulte do comportamento do titular da autorizacéo.

Apreciacdao do Tribunal de Justica

No tocante a primeira parte do primeiro fundamento, relativa a alteracdo das autorizagdes de
introdugdo no mercado em conformidade com o artigo 116.° da Diretiva 2001/83, ha que comecar por
recordar que o Tribunal Geral enunciou no n.’ 57 do acérdao recorrido que o processo de fabrico deve
ser declarado no quadro do procedimento de concessdo das autorizacdes de introdugdo no mercado e
que esse processo deve respeitar as boas praticas.

O Tribunal Geral constatou também, no n.” 58 desse acérddo, que ndo se contestava que, devido a
infracdo critica e as outras oito infragcdes graves as boas praticas constatadas pelo governo da Alta
Baviera no seu relatério de inspecio, o processo de fabrico nas instalaces situadas na India nao tinha
respeitado as boas praticas.

Quanto a questao de saber se a Comissao podia considerar que os medicamentos em causa ndo tinham
a composicdo qualitativa e quantitativa declarada devido a violacdo do processo de fabrico, o Tribunal
Geral recordou, nos n.” 60 e 61 do referido acérdao, que o processo de fabrico constituia, tanto no
quadro do procedimento de concessio de uma autorizacio de introducdo no mercado como no do

ECLILEU:C:2014:255 9



55

56

57

58

59

60

61

ACORDAO DE 10. 4. 2014 — PROCESSO C-269/13 P
ACINO / COMISSAO

procedimento de alteracdo de uma autorizacio de introduc¢do no mercado, um elemento que deve ser
levado em conta a fim de examinar se estdo asseguradas de modo adequado ou suficiente a qualidade,
a seguranca ou a eficdcia de um medicamento.

Nesse contexto, tendo realcado que, embora o exame do processo de fabrico ndo baste para apreciar a
composicdo qualitativa e quantitativa de um medicamento, é, porém, certo que o processo de fabrico
constitui um elemento suscetivel de modificar a composicdo qualitativa de um medicamento, foi
corretamente que o Tribunal Geral enunciou que a inobservincia desse processo pode provocar a
modificacdo da composicdo qualitativa e que, portanto, a fim de examinar se os medicamentos em
causa tinham a composicdo qualitativa declarada, a Comissdo podia validamente levar em conta o
processo de fabrico declarado pela Acino. O Tribunal Geral recordou, no n.° 65 do seu acérdao, que,
no caso vertente, tinha sido constatada ndo uma mera infracdo as boas praticas, mas uma infracdo
critica e outras oito infragdes graves.

Por conseguinte, o argumento aduzido pela Acino com base na interpretagdo literal do conceito
«composicdo qualitativa e quantitativa», na acecdo do artigo 116.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83, deve ser
julgado improcedente.

Em seguida, no que respeita a alegacdo relativa a violagdo do principio da precaucgdo pelo Tribunal
Geral, importa recordar que, em conformidade com esse principio como interpretado pela
jurisprudéncia do Tribunal de Justica, quando subsistam incertezas quanto a existéncia ou alcance de
riscos para a saide das pessoas, podem ser adotadas medidas de protecdo sem ser necessario esperar
que a realidade e gravidade de tais riscos sejam plenamente demonstradas (v. acérdido de
9 de setembro de 2003, Monsanto Agricoltura Italia e 0., C-236/01, Colet., p. I-8105, n.° 111, e, neste
sentido, acérdaos de 26 de maio de 2005, Codacons e Federconsumatori, C-132/03, Colet., p. 1-4167,
n.° 61, e de 12 de janeiro de 2006, Agrarproduktion Staebelow, C-504/04, Colet., p. I-679, n.° 39).

Sendo embora certo que o Tribunal de Justica ja declarou, designadamente no seu acérddo de
23 de setembro de 2003, Comissao/Dinamarca (C-192/01, Colet., p. I-9693, n.° 49), invocado pela
Acino, que a avaliacdo do risco ndo se pode basear em consideracoes puramente hipotéticas, porém,
também acrescentou que, quando se tornar impossivel a determinacdo com certeza da existéncia ou
do alcance do risco alegado devido a natureza insuficiente, ndo conclusiva ou imprecisa dos resultados
dos estudos levados a cabo, mas persista a probabilidade de um prejuizo real para a satde putblica na
hipétese de o risco se realizar, o principio da prevencdo justifica a ado¢do de medidas restritivas
(acérdaos Comissdo/Dinamarca, ja referido, n.° 52, e de 28 de janeiro de 2010, Comissdo/Franga,
C-333/08, Colet., p. I-757, n.° 93).

Foi, pois, em conformidade com o principio da precaugdo, conforme interpretado pelo Tribunal de
Justica, que o Tribunal Geral concluiu, no n.° 63 do acérdao recorrido, que, se é verdade que todas as
razdes mencionadas no artigo 116.°, primeiro paragrafo, da Diretiva 2001/83 tém por objetivo prevenir
determinados riscos para a saiide, ndo é menos certo que esses riscos devem configurar ndo um cardter
concreto, mas unicamente um carater potencial.

Foi ainda de modo juridicamente correto que o Tribunal Geral declarou, no n.” 66 desse acérdao, que,
sem prejuizo dos requisitos de prova e dos limites do poder de apreciacio de que goza a Comissdo e
que foram objeto de andlise no quadro dos outros fundamentos invocados pela Acino, essa instituicao
se podia limitar a fornecer indicios sérios e concludentes que permitissem razoavelmente duvidar da
composicdo qualitativa e quantitativa declarada dos medicamentos em causa.

Por conseguinte, o argumento da Acino que consiste em censurar o Tribunal Geral de nao ter
observado o principio da precaucdo no quadro da apreciacdo das condigbes previstas no artigo 116.°,
n.’ 1, da Diretiva 2001/83 deve ser julgado improcedente. Neste mesmo contexto, ha também que
julgar improcedente o argumento da Acino baseado na interpretacdo literal do verbo «considerar»,
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conforme utilizado no artigo 116.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83, uma vez que as consideragdes expostas
pela Comissédo, assentes em indicios sérios e concludentes, permitem que se duvide razoavelmente da
composicdo qualitativa e quantitativa declarada dos medicamentos em causa.

Por outro lado, na medida em que resulta da formulacdo do primeiro e segundo argumentos que a
Acino, no essencial, censura a Comissdo de ter baseado as medidas ordenadas na falta de confianca e
de ndo ter tido em conta as provas cientificas por si apresentadas, cabe constatar que os referidos
argumentos visam, na realidade, obter um reexame pelo Tribunal de Justica do recurso da Acino e
devem, em conformidade com a jurisprudéncia referida no n.” 36 do presente acérdao, ser julgados
inadmissiveis.

No tocante ao caso da contaminacgdo da vacina para criangas Rotarix, importa salientar que a Acino
ignora o facto de o Tribunal Geral, no n.” 118 do acérdao recorrido, ndo obstante a circunstancia de
ter julgado inadmissivel esse argumento por ter sido invocado pela primeira vez no quadro da réplica,
também ter examinado o mérito do referido argumento, tendo-o julgado improcedente. Assim,
limitando-se a censurar o Tribunal Geral de ter qualificado o exemplo baseado na referida
contaminacdo de fundamento novo sem tomar posicdo a respeito da fundamentacio que conduziu a
que fosse julgado improcedente quando da apreciacdo do mérito, a Acino apresentou um argumento
que, em conformidade com a jurisprudéncia referida no n.° 35 do presente acérdao, deve ser julgado
inadmissivel.

Com o seu argumento invocado em quarto lugar, a Acino alega que ndo é pertinente a remissao feita
pelo Tribunal Geral no n° 63 do acérddo recorrido para o n° 184 do acérdio Artegodan
e 0./Comissao, ja referido, e que deveria ter remetido para os n.” 191 e 192 desse acérdao. Ora, basta
constatar que o Tribunal Geral, quando apreciou, no n.” 66 do acérdao recorrido, o énus da prova que
incumbe a Comissdao em caso de retirada de uma autorizacido de introducdo de um medicamento no
mercado, remeteu expressamente para o n.” 192 do acérdao Artegodan e o./Comissdo. Na medida em
que esse argumento assenta numa errada leitura dos n.” 63 e 66 do acérdao recorrido, deve ser julgado
improcedente.

Por dltimo, na medida em que a Acino alega que o Tribunal Geral ndo teve em conta o facto de as
decisdes controvertidas excederem manifestamente os limites do poder de apreciacio da Comissdo,
basta constatar que esse argumento se confunde com o invocado no quadro do quarto fundamento do
presente recurso, com o qual serd, por conseguinte, examinado.

Em face do exposto, a primeira parte do primeiro fundamento deve ser julgada improcedente.

No que respeita a segunda parte do primeiro fundamento, relativa as medidas tomadas ao abrigo do
artigo 117.° da Diretiva 2001/83, cabe salientar que, no n.° 73 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral
constatou que o titular de uma autorizagdo de fabrico estd obrigado a observar as boas praticas em
conformidade com o artigo 46.°, alinea f), da Diretiva 2001/83. Além disso, como resulta ja do n.” 57
desse acdrdao, é pacifico que o processo de fabrico, que é objeto de uma declaracdo no quadro do
procedimento de concessio de uma autorizacdo de introdugdo no mercado, deve respeitar as boas
praticas.

Assim, foi sem cometer qualquer erro de direito que o Tribunal Geral pdéde deduzir dessas
consideracdes que a concessdo da autorizagdo de fabrico implica automaticamente a obrigacdo de o
seu titular respeitar as boas praticas de fabrico dos medicamentos.

Na medida em que o argumento aduzido pela Acino contra o n.” 73 do acérdao recorrido se limita a
simplesmente contestar a conclusdo a qual chegou o Tribunal Geral, sem aduzir qualquer argumento
juridico suscetivel de por em causa o raciocinio seguido por este, deve ser julgado inadmissivel, em
conformidade com a jurisprudéncia referida no n.° 35 do presente acérdao.
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No tocante aos vdarios casos nos quais pode ser proibida a dispensa de um medicamento e pode ser
ordenada a sua retirada do mercado, o Tribunal Geral esclareceu, no n.’ 75 do acérdao recorrido, que
resulta claramente do artigo 117.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83 que todas as variantes visadas por essa
disposicdo sdo aplicaveis independentemente uma das outras e que na variante em causa, a saber, a
que figura na alinea e) do referido artigo, ndo é mencionada a existéncia de um perigo para a satde dos
pacientes.

O Tribunal Geral acrescentou que uma interpretacio do artigo 117.°, n.° 1, alinea e), da Diretiva
2001/83 no sentido de que haveria que fazer prova da existéncia de tal perigo seria contrdria ao
principio da precaucdo, o qual impde que as autoridades competentes tomem todas as medidas
adequadas com vista a prevencao de determinados riscos potenciais para a saide publica.

Uma vez que o Tribunal Geral constatou, no n.° 66 do acérdao recorrido, que a inobservancia das boas
praticas pode constituir semelhante risco potencial de dano para a composicdo qualitativa e,
consequentemente, para a saude publica, foi de modo juridicamente correto que pdde declarar que as
condicoes de aplicacdo do artigo 117.°, n.° 1, alinea e), da Diretiva 2001/83 estavam preenchidas no
caso vertente.

Contrariamente ao aduzido pela Acino, o artigo 117.°, n.° 1, alinea e), da Diretiva 2001/83 nao exige,
pois, um indicio sério e bastante da existéncia de um perigo para a saude publica, o qual equivaleria,
como recordou o Tribunal Geral no n.° 75 do acérdao recorrido, a exigéncia de um risco concreto, o
qual ndo ¢é exigido pelo principio da precaugao.

Por outro lado, no tocante ao argumento que consiste em sustentar que o Tribunal Geral decidiu na
falta de qualquer indicio cientifico que prove a existéncia de um risco potencial para a saide, cabe
remeter para a andlise do segundo fundamento do presente recurso, relativo aos requisitos de prova.

Resulta do exposto que também deve ser julgada improcedente a segunda parte do primeiro
fundamento, pelo que este fundamento deve ser julgado improcedente na integra.

Quanto ao segundo fundamento

Argumentos das partes
O segundo fundamento é relativo a errada apreciacdo pelo Tribunal Geral dos factos constatados,
sendo o nivel de prova por si aplicado contrario a jurisprudéncia do Tribunal de Justica relativa ao
principio da precaugao.

Segundo a Acino, o facto de a Comissao ter aduzido unicamente a prova de que é impossivel excluir
todos os potenciais riscos decorrentes das infragdes as regras de boas praticas ndo serve de justificacdo
a adocdo das medidas previstas nos artigos 116.° e 117.° da Diretiva 2001/83. Com efeito, em
conformidade com o principio da precaugdo, bem como com os enunciados pelo Tribunal Geral no
acorddo Artegodan e o./Comissao, ja referido, é certo que ndo incumbia a Comissdo apresentar a
prova de um perigo concreto para a saude, mas, no minimo, incumbia-lhe invocar indicios sérios e
concludentes que permitissem razoavelmente duvidar da composicio qualitativa ou quantitativa
declarada dos medicamentos em causa.

A Acino alega também que ndo basta a invocagdo de violagdes das regras de boas praticas, como
reiterada pelo Tribunal Geral. Recordando os elementos de prova apresentados em primeira instancia,
a Acino afirma ter refutado qualquer duvida razoavel a respeito da qualidade dos medicamentos
produzidos. Consequentemente, o 6nus da prova dos factos que permitiam justificar as medidas
ordenadas incumbia a Comissdo, cujas decisdes estdo, porém, desprovidas da necessaria
fundamentacdo, designadamente, quando se tenha em conta a existéncia do parecer do inspetor do
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governo da Alta Baviera, o qual se deslocou as instalagcdes e se pronunciou expressamente contra a
retirada dos medicamentos em causa. Embora admita que, como o Tribunal Geral concluiu no n.° 120
do acérdio recorrido, a Comissdo ndo estd vinculada pelo parecer desse inspetor, a Acino entende que
a apreciacdo independente desse ultimo faz aumentar o nivel das provas que a Comissdo estd obrigada
a fornecer no respeitante aos indicios sérios e concludentes da existéncia da colocagdo em perigo da
saude.

A Comissao alega que ndo consta do segundo fundamento nenhuma indicacdo precisa a respeito do
erro de direito alegadamente cometido pelo Tribunal Geral. No essencial, esse fundamento
corresponde a por em causa a apreciacdo dos factos e dos meios de prova que foi efetuada pelo
Tribunal Geral.

Apreciacao do Tribunal de Justica

No tocante aos requisitos de prova que incumbem a Comissdo para a demonstracio de que estdo
preenchidas as condi¢des visadas nos artigos 116.° e 117.° da Diretiva 2001/83, cabe desde logo
constatar que, na medida em que a Acino se limita a criticar as medidas ordenadas pela Comissdao
sem explicar as razdes pelas quais a andlise efetuada a esse respeito pelo Tribunal Geral esta ferida de
um vicio, esses argumentos, em todo o caso e pelos motivos ji evocados no n.° 33 do presente acérdao,
devem ser julgados inadmissiveis.

No que respeita aos argumentos dirigidos contra o acérdao recorrido, o Tribunal Geral declarou, no
n.° 79 desse acordao, que, no sistema de autorizacdo prévia dos medicamentos, ndo é o titular de uma
autorizacdo de um medicamento que estd obrigado a apresentar a prova da eficdcia e/ou da inocuidade
desse medicamento, mas é a autoridade competente, no caso vertente a Comissdo, que incumbe
estabelecer que estd preenchida uma das condi¢des enunciadas nos artigos 116.° e 117.° da Diretiva
2001/83. Nesse contexto, o Tribunal Geral especificou que, todavia, a Comissdo se pode limitar a
fornecer indicios sérios e concludentes, os quais, sem dissiparem a incerteza cientifica, permitam que
se duvide razoavelmente da composicdo qualitativa e quantitativa declarada dos medicamentos em
causa e do respeito de uma das obrigagdes relativas a concessdo da autorizagdo de fabrico.

No n.° 80 do referido acérdao, o Tribunal Geral analisou a fundamentacdo das decisdes controvertidas
que justificava as medidas ordenadas, por remissdo para as conclusodes cientificas do comité. Essas
conclusdes recomendavam as medidas ordenadas devido aos incumprimentos constatados pelo
governo da Alta Baviera no momento da inspecdo efetuada durante o més de fevereiro de 2010
relativos a inobservancia das boas praticas. Segundo essas mesmas conclusdes, os dados
posteriormente transmitidos pela Acino ndo eram de molde a neutralizar os incumprimentos
constatados.

No n.’ 81 do acérdéo recorrido, o Tribunal Geral chegou a conclusao de que esses incumprimentos,
escorados par dados cientificos objetivos e novos, constituiam, com base nas conclusdes cientificas do
comité, indicios sérios e concludentes que permitiam a Comissdo duvidar razoavelmente da
composicdo qualitativa e quantitativa declarada dos medicamentos em causa e do respeito de uma das
obrigacgdes relativas a concessdo da autorizacdo de fabrico.

Resulta do exposto, por um lado, que a Acino ndo pode censurar o Tribunal Geral de ndo ter
concluido que o 6nus da prova incumbia a Comissdo e que esta ultima estava obrigada a apresentar
indicios sérios e concludentes que permitissem duvidar razoavelmente da composicdo qualitativa e
quantitativa declarada dos medicamentos em causa, resultando esses argumentos de uma leitura
errada dos n.”* 79 a 81 do referido acérdao.
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Por outro lado, na medida em que, com esse segundo fundamento, a Acino alega, no essencial, que o
Tribunal Geral cometeu um erro por nio ter tido em conta os elementos de prova que forneceu para
declarar insuficientes os indicios acolhidos pela Comissdo, na realidade, contesta a apreciacdo desses
elementos de prova efetuada pelo Tribunal Geral nos n.” 80 e 81 do acérdao recorrido.

Em conformidade com a jurisprudéncia referida no n.° 34 do presente acérddo, a apreciacio dos
elementos de prova considerados pelo Tribunal Geral ndo constitui, exceto em caso de desvirtuaciao
dos factos ou dos elementos de prova apresentados no Tribunal Geral, uma questdo de direito sujeita,
como tal, a fiscalizacdo do Tribunal de Justica.

Ora, ndo tendo a Acino sequer alegado no caso vertente a existéncia de tal desvirtuagdo, os seus
argumentos respeitantes aos elementos de prova considerados pelo Tribunal Geral devem ser julgados
inadmissiveis.

Daqui se conclui que ha também que julgar improcedente o segundo fundamento.
Quanto ao terceiro fundamento

Argumentos das partes

O terceiro fundamento é relativo a incorreta aplicacdo do principio da proporcionalidade pelo Tribunal
Geral.

A Acino sustenta que, tendo em conta as provas apresentadas no que respeita a qualidade e a
inocuidade dos medicamentos em causa, as medidas ordenadas pela Comissio ndo eram
manifestamente necessdrias e eram desproporcionais, devido ao grave prejuizo econémico que lhe
causaram. Segundo a Acino, pelo menos no momento da adogdo das decisdes definitivas, a retirada
retroativa dos medicamentos em causa deveria ter sido revogada por forca do principio da
proporcionalidade.

A Acino acrescenta que foi apenas acessoriamente que a manutencdo da suspensdo da autorizagdo,
bem como a proibicio da introdugdo no mercado dos referidos medicamentos, serviram para a
protecdo da saude. Por conseguinte, essas medidas tem o cardter de uma punicdo e sdo ilicitas, tanto
mais quanto visaram diretamente o titular da autorizacio de introdu¢do no mercado e nido o
produtor, autor das infragcdes imputadas.

Segundo a Comissdo, o terceiro fundamento também deve ser julgado inadmissivel, visto que se limita
a reproduzir os argumentos ja aduzidos em primeira instancia, aos quais o Tribunal Geral respondeu
de modo exaustivo. Além disso, o exame do cariter adequado e necessdrio das medidas ordenadas foi
corretamente efetuado pelo Tribunal Geral.

Apreciacdao do Tribunal de Justica

No tocante a alegada violacdo do principio da proporcionalidade, o Tribunal Geral constatou, no n.” 88
do acérdao recorrido, que a Comissdo podia validamente considerar que a mera alteracdo futura das
autorizagdes de introdugdo no mercado, como proposta pela Acino como medida menos coerciva, ndo
constituia uma medida suficientemente adequada tendo em conta o objetivo de protecao da satde
humana. Com efeito, segundo o Tribunal Geral, uma alteracdo das autorizagdes de introdugdo no
mercado em conformidade com o artigo 116.° da Diretiva 2001/83 néo visaria o risco resultante da
presenca efetiva no mercado dos medicamentos em causa, o qual s6 pode ser superado através da
retirada efetiva do mercado desses medicamentos em conformidade com o artigo 117.° da Diretiva
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2001/83. O Tribunal Geral esclareceu que essas consideragdes assumiam ainda mais importancia a luz
do requisito do respeito do principio da precaucdo aplicado no dominio sensivel da proteciao da saiude
humana.

O Tribunal Geral dai deduziu, no n.° 89 do referido acérdéo, que o principio da proporcionalidade foi
respeitado, pois, de resto, as medidas ordenadas pela Comissdo se tinham limitado apenas as
instalacoes de fabrico situadas na India.

Na medida em que o terceiro fundamento se limita, no essencial, a preconizar, como medida menos
coerciva, a mera alteracdo futura das autorizacoes de introdugdo no mercado, basta constatar que a
Acino apenas reitera os argumentos que ja tinha desenvolvido em primeira instancia, sem, porém,
tomar especificamente posicdo a respeito da fundamentacdo exposta pelo Tribunal Geral, nos n.” 87
a 89 do mesmo acérddo, para os julgar improcedentes e sem desenvolver uma argumentacio juridica
que permita concluir pela violacdo do principio da proporcionalidade pelo Tribunal Geral.

Por conseguinte, o terceiro fundamento deve ser julgado inadmissivel pelas razoes expostas nos n.” 35
e 36 do presente acérdao.

Quanto ao quarto fundamento

Argumentos das partes

O quarto fundamento é relativo ao incorreto exercicio pelo Tribunal Geral da sua fiscalizacdo
jurisdicional, na medida em que concluiu erradamente que as decisdes controvertidas ndo excedem o
poder de apreciacdo de que dispoe a Comissdo.

Em primeiro lugar, a Acino invoca a ilegalidade do parecer do comité, na medida em que esse parecer
ndo teve em consideragdo as provas que tinha apresentado e que permitiam concluir pela inexisténcia
de uma incerteza cientifica no que respeita ao risco de contaminacio. Foi erradamente que as medidas
ordenadas pelas decisdes controvertidas tiveram unicamente por base o facto de as violagdes das regras
de boas praticas terem tornado impossivel excluir o minimo risco, sendo certo que ndo ha nenhum
processo de fabrico de medicamentos que permita chegar a uma certeza absoluta quanto a sua
qualidade. Segundo a Acino, uma vez que € ilicito o parecer do comité, dai conclui que também sao
ilicitas as decisdes da Comissdo.

Em segundo lugar, a Acino considera que o Tribunal Geral concluiu erradamente pela inexisténcia de
um manifesto abuso de poder por parte da Comissdao. Com efeito, em conformidade com o principio
da protecdo jurisdicional efetiva, como consagrado no artigo 47.° da Carta dos Direitos Fundamentais
da Unido Europeia, incumbe ao juiz da Unido verificar a exatiddo material dos elementos de prova
invocados, a sua fiabilidade e a sua coeréncia para controlar se esses elementos constituem a
totalidade dos dados pertinentes que podem ser tomados em consideragdo para a apreciacdo de uma
situacdo complexa. Ora, o acérddo recorrido nao satisfez esses requisitos.

Por um lado, resulta das regras de procedimento da Agéncia que ndo é a mera violacdo das regras de
boas praticas que cria um risco para a saude. Portanto, a equiparacdo a faltas de qualidade das
violacdes das regras de boas praticas constitui um erro manifesto de apreciagdo. A Acino realca que,
no que respeita a unica infracdo critica, a saber, a reescritura dos protocolos de fabrico dos lotes,
resulta do parecer do inspetor que procedeu a uma visita das instalacdes que nio foi alterado nenhum
dado relativo a qualidade. Foi erradamente que o Tribunal Geral ndo atendeu a esse elemento ao
concluir, no n.° 120 do acérdao recorrido, que, em todo o caso, pertence a Comissdo a competéncia
para decidir da adocdo de medidas nos termos do artigo 20.°, n.” 3, do Regulamento n.” 726/2004.
Essas consideragdes puramente formais sdo criticaveis na medida em que ndo explicam as razdes pelas
quais a Comissdo ndo seguiu a recomendacdo do referido inspetor. A Acino estende ainda que
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Tribunal Geral violou o principio da proporcionalidade ao basear-se, no n.° 119 do acérdao recorrido,
nas regras de procedimento da Agéncia, das quais decorre que uma violacdo importante das regras de
boas préticas pode conduzir a alteracio da autorizacdo de introdu¢do no mercado ou a proibicdo da
dispensa do medicamento fabricado.

Por outro lado, o erro manifesto que fere a decisdo da Comisséo foi confirmado de modo independente
pelas decisoes do Verwaltungsgericht Koln (Alemanha), as quais chegaram a conclusiao de que era
ilegal a suspensao das autorizagdes por falta de qualidade farmacéutica por nao existir qualquer risco
de perigo para os pacientes. Visto que as legislacoes relativas aos medicamentos estdo, segundo a
Acino, completamente harmonizadas, a solucdo de direito substantivo que resulta dessas decisoes é

transponivel para o presente caso.

A Comissao considera que o Tribunal Geral examinou amplamente tanto o parecer do comité como a
totalidade das pecas apresentadas pela Acino. Ora, o facto de o comité, a Agéncia, a Comissdo e o
Tribunal Geral terem chegado, na apreciacdo das provas, a uma conclusdo diferente da preconizada
pela Acino ndo constitui, por si s6, um erro de direito que possa ser imputavel a todos estes.

Apreciacdo do Tribunal de Justica

No que respeita a primeira parte do quarto fundamento, relativa a ilegalidade do parecer do comité,
importa constatar que Tribunal Geral, apés ter recordado, no n.° 93 do acérdao recorrido, que a sua
fiscalizacdo jurisdicional se exerce tanto sobre a regularidade do funcionamento do comité como
sobre a coeréncia interna e a fundamentacdo do parecer desse ultimo, analisou, por um lado, no
n.° 95 desse acordio, as consideracoes do comité que levaram a que recomendasse a supressido das
instalacdes de fabrico situadas na India da lista das instalacdes autorizadas e, por outro, no n.° 96 do
referido acérddo, a fundamentacdo da parte desse parecer que preconizou uma alteracdo da
autorizacdo de introdugdo no mercado e a retirada do mercado dos medicamentos em causa.

Daqui deduziu, no n.° 97 do mesmo acérddo, que o parecer do comité, ao acrescentar que as medidas
de correcdo propostas pela Acino na audiéncia de 17 de marco de 2010 ndo eram de molde a
assegurar, a posteriori, a qualidade dos medicamentos em causa, estabelecia um nexo compreensivel
entre as medidas recomendadas, as constatagdes cientificas e os dados transmitidos pela Acino nessa
audiéncia.

Nos n.” 99 a 106 do acérdédo recorrido, o Tribunal Geral também tomou posi¢cdo sobre os elementos
apresentados pela Acino apds a realizacdo dessa audiéncia, a saber, o relatério pormenorizado sobre a
avaliacdo dos riscos e a sintese final dos resultados dos testes efetuados.

Na medida em que, com a primeira parte do presente fundamento, a Acino se limita a reiterar a sua
argumentacdo relativa a ilegalidade do parecer do comité por esse ultimo nao ter levado em
consideragdo as provas por si fornecidas, sem, porém, tomar posi¢do sobre os n.” 93 a 106 desse
acérddo e sem especificar em que consiste o erro de direito que teria sido cometido pelo Tribunal
Geral no quadro da sua andlise da legalidade desse parecer, essa parte deve ser julgada inadmissivel,
pelos mesmos motivos evocados nos n.” 35 e 36 do presente acérdao.

No tocante a segunda parte do quarto fundamento, cabe referir que o Tribunal Geral recordou, no
n.° 114 do referido acérdao, que, na medida em que é facto assente que as obrigacdes relacionadas
com o processo de fabrico assumem uma importancia essencial para garantir a qualidade dos
medicamentos, a Comissdo podia concluir de modo juridicamente correto que os medicamentos em
causa ndo tinham a composicdo qualitativa e quantitativa declarada e que néao tinha sido respeitada
uma obrigacdo a qual estd subordinada a concessdo das autorizagdes de fabrico dos medicamentos.
Daqui deduziu que as decisoes controvertidas ndo estdo feridas de um erro manifesto de apreciacdo e

que é também manifesto que a Comissdo nao excedeu os limites do seu poder de apreciacao.
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No que respeita ao argumento de que o Tribunal Geral violou o principio da protecédo jurisdicional
efetiva, cumpre recordar que esse principio constitui um principio geral do direito da Unido,
presentemente consagrado no artigo 47.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia. Ora,
hd que constatar que a Acino ndo invocou nenhum elemento que permita considerar que referido
principio foi violado pelo Tribunal Geral, pelo que esse argumento deve ser julgado de ordem
demasiado geral e imprecisa para poder ser objeto de apreciacdo juridica pelo Tribunal de Justica no
quadro do presente recurso (v., neste sentido, despacho de 12 de julho de 2012, Mugraby/Conselho e
Comissdo, C-581/11 P, n.”* 72, 81 e jurisprudéncia referida).

No que respeita ao argumento relativo as regras de procedimento da Agéncia, o Tribunal Geral tomou
posicdo a esse proposito no n.° 119 do acérdao recorrido, ao salientar que o ponto 6.5.2 do documento
da Agéncia relativo ao procedimento a seguir para o tratamento dos casos de violagdo grave das boas
praticas especifica que, em caso de violagdo grave das boas praticas numa instalacdo de producao
situada num pais terceiro, pode ser necessirio alterar a autorizacdo de introducdo no mercado de
modo a cancelar a autorizacdo dessa instalacdo. De igual modo, o ponto 6.8.1 desse documento
enuncia que, em caso de violagdo grave das boas praticas, também é possivel impor a proibicao de
dispensa do medicamento fabricado.

Por conseguinte, atendendo aos esclarecimentos do Tribunal Geral que constam do n.” 119 do acérdao
recorrido no que respeita as regras de procedimento da Agéncia, a alegacdo apresentada pela Acino a
esse proposito deve ser julgada improcedente.

Quanto ao argumento dirigido contra o n.° 120 desse acérddo, cumpre referir, por um lado, que a
Acino nao contesta a conclusdo do Tribunal Geral de que o poder de decisio nos termos do
artigo 20.°, n.’ 3, do Regulamento n.® 726/2004 pertence a Comissao, e ndo ao inspetor delegado pela
competente autoridade nacional de fiscalizacdo dos medicamentos.

Por outro lado, a censura de que estas consideragdes sdo meramente formais e ndo expdem os motivos
nos quais a Comissdo se baseou para nido seguir o parecer desse inspetor também deve ser julgada
infundada, na medida em que os motivos da Comissdo resultam de modo juridico bastante das
consideracgoes expostas pelo Tribunal Geral nos n.” 93 a 106 do referido acérdao.

No tocante ao argumento relativo a decisdo proferida pelo Verwaltungsgericht Koln, importa recordar
que, no n.° 121 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral concluiu que essa decisio ndo o vinculava, e
que, além disso, o objeto do processo na sua origem era constituido ndo, como no presente processo,
por autorizagdes centralizadas concedidas em conformidade com o Regulamento n.” 726/2004, mas
por autorizagdes nacionais concedidas por uma autoridade alema.

Consequentemente, mesmo admitindo que o Tribunal Geral ndo tivesse apreciado corretamente as
regras relativas ao procedimento administrativo alemao, essa eventualidade ndo seria, em caso algum,
de molde a pdér em causa a sua constatacdo de que ndo estava vinculado por uma decisio de um
orgao jurisdicional nacional.

Resulta do exposto que had que julgar improcedente o quarto fundamento.
Quanto ao quinto fundamento

Argumentos das partes

Com o seu quinto fundamento, a Acino censura o Tribunal Geral de nio ter levado devidamente em
conta a insuficiéncia de fundamentacao das decisdes controvertidas.

ECLILEU:C:2014:255 17



117

118

119

120

121

122

123

ACORDAO DE 10. 4. 2014 — PROCESSO C-269/13 P
ACINO / COMISSAO

Segundo a Acino, as provas fornecidas pela Comissdo no que respeita aos riscos potenciais para a
saude, bem como as duvidas formuladas por essa instituicio a respeito da qualidade dos
medicamentos em causa devido as violagdes das regras de boas praticas, ndo bastam para satisfazer os
requisitos impostos pelo artigo 81.° do Regulamento n.’ 726/2004, nos termos do qual qualquer decisao
que altere ou retire uma autorizacdo de introducdo no mercado deve indicar com precisdo os motivos
em que assenta e ndo pode, pois limitar-se a evocar riscos de natureza hipotética.

A Acino salienta ainda que a fundamentacdo das decisdes controvertidas ndo permite explicar as
razoes pelas quais as provas por si apresentadas ndo puderam influenciar a apreciacdo da Comissao.

A Comissdo alega que nao pode ser acolhido o argumento relativo a expressao «com precisiao», que
figura no artigo 81.°, n.” 1, do Regulamento n.” 726/2004. Com efeito, na medida em que o
artigo 296. TFUE ja exige uma fundamentacdo precisa, esse dever de fundamentacdo nido resulta
reforcado por esse artigo 81.°, n.° 1. Foi, pois, de modo juridicamente correto que o Tribunal Geral
examinou a fundamentacdo das decisdes controvertidas a luz do artigo 296. TFUE e considerou que
estas estavam fundamentadas de modo bastante.

Apreciacdo do Tribunal de Justica

Quanto ao quinto e ultimo fundamento, cabe salientar que o Tribunal Geral recordou, no n.° 124 do
acorddo recorrido, a jurisprudéncia constante por forca da qual a fundamentagio exigida pelo
artigo 296.°, segundo paragrafo, TFUE deve ser adaptada a natureza do ato em causa e evidenciar, de
forma clara e inequivoca, o raciocinio da instituicdo, autora do ato, por forma a permitir aos
interessados conhecer as razdoes da medida adotada e ao juiz competente exercer a sua fiscalizagdo. A
exigéncia de fundamentacdo deve ser apreciada em funcdo das circunstancias do caso concreto,
designadamente do contetido do ato, da natureza dos fundamentos invocados e do interesse que os
destinatdrios ou outras pessoas a quem o ato diga direta e individualmente respeito possam ter em
obter explicacoes. Nao é exigido que a fundamentagdo especifique todos os elementos de facto e de
direito pertinentes, na medida em que a questdo de saber se a fundamentacdo de um ato satisfaz as
exigéncias do artigo 296.° TFUE deve ser apreciada a luz ndo somente do seu teor literal mas também
do seu contexto e do conjunto das normas juridicas que regem a matéria em causa (acérddo de
1 de julho de 2008, Chronopost e La Poste/UFEX e 0., C-341/06 P e C-342/06 P, Colet., p. 1-4777,
n.” 88 e jurisprudéncia referida).

No n.” 125 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral esclareceu que o artigo 81.°, n.” 1, do Regulamento
n.” 726/2004, nos termos do qual todas as decisdes de concessdo, recusa, alteragdo, suspensao, retirada
ou revogacdo de autorizagdes de introdugdo no mercado devem indicar com precisdo os fundamentos
em que assentam, mais ndo faz do que recordar explicitamente o dever geral de fundamentacdo visado
no artigo 296.°, segundo paragrafo, TFUE.

Portanto, foi de modo juridicamente correto que o Tribunal Geral analisou o dever de fundamentacao
que incumbe a Comissao a luz dos requisitos impostos pelo artigo 296.° TFUE.

Nos n.* 127 e 128 do acdérdao recorrido, o Tribunal Geral referiu que resulta das decisoes
controvertidas que a alteracdo das autorizagdes de introdugdo no mercado, bem como a retirada do
mercado dos medicamentos em causa e a proibi¢do da sua introdu¢do no mercado, foram ordenadas
com base nas conclusoes cientificas do comité. As conclusoes cientificas, que foram juntas em anexo
as decisoes controvertidas, recomendavam as medidas tomadas por ndo estar assegurada a garantia de
qualidade dos medicamentos em causa em razdo das importantes falhas no tocante ao processo de
fabrico. No tocante aos controlos dos medicamentos e a sua composi¢do, bem como a observincia
das obrigacoes relacionadas com o processo de fabrico que estdo previstas no Regulamento
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n.° 726/2004, a Comissao realcou a sua importincia essencial para se garantir a qualidade dos
medicamentos introduzidos no mercado da Unido e para que se pudesse assegurar que a sua
composicdo qualitativa era a declarada e ainda para proteger a saide publica.

Nestas condicdes, foi de modo juridicamente correto que o Tribunal Geral considerou que a
fundamentacdo das decisdes controvertidas bastava para permitir a Acino compreender as razdes
pelas quais essas decisoes tinham sido adotadas. Acresce que a fundamentacdo dessas decisdes, que
assentavam nas importantes falhas no processo de fabrico, decorrentes de uma infracdo critica e de
vérias infracdoes graves as boas praticas, permite ji por si explicar a razdo pela qual as provas
apresentadas pela Acino nao tiveram influéncia na apreciagdo da Comissao.

Resulta das consideracoes precedentes que o quinto e dltimo fundamento invocado pela Acino deve ser
julgado improcedente.

Uma vez que nenhum dos fundamentos invocados pela Acino pdde ser acolhido, ha que negar
provimento ao presente recurso.

Quanto as despesas

Por forga do disposto no artigo 184.°, n. 2, do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica, se o
recurso da decisdo do Tribunal Geral for julgado improcedente, o Tribunal de Justica decide sobre as
despesas. Por forca do artigo 138.°, n.° 1, desse regulamento, aplicivel ao processo de recurso de
decisao do Tribunal Geral nos termos do seu artigo 184.°, n.° 1, a parte vencida é condenada nas
despesas se a parte vencedora o tiver requerido. Tendo a Acino sido vencida e tendo a Comissdo
pedido a sua condenacdo nas despesas, ha que condenar essa sociedade nas despesas.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Sexta Seccdo) decide:

1) E negado provimento ao recurso.

2) A Acino AG é condenada nas despesas.

Assinaturas
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