HOTARAREA DIN 3.3.2010 — CAUZA T-429/05

HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera a sasea)
3 martie 2010*

in cauza T-429/05,

Artegodan GmbH, cu sediul in Lichow (Germania), reprezentatd initial de
U. Doepner, ulterior de A. Lensing-Kramer si in final de U. Reese si A. Sandrock,
avocati,

reclamanta,

impotriva

Comisiei Europene, reprezentatd de domnul B. Stromsky si de doamna M. Heller, in

calitate de agenti,

parats,

* Limba de procedura: germana.
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ARTEGODAN/COMISIA

sustinutd de

Republica Federala Germania, reprezentatd de domnii M. Lumma si U. Forsthoff,
in calitate de agenti,

intervenienta,

avand ca obiect o actiune in despagubiri in temeiul articolelor 235 CE si 288 al doi-
lea paragraf CE, care urmaireste repararea prejudiciul pretins suferit de reclamanti
prin adoptarea Deciziei C(2000) 453 a Comisiei din 9 martie 2000 privind retrage-
rea autorizatiilor de introducere pe piatd a medicamentelor de uz uman care contin
amfepramona,

TRIBUNALUL (Camera a sasea),

compus din domnii A. W. H. Meij (raportor), presedinte, V. Vadapalas si T. Tchipev,
judecatori,

grefier: doamna C. Kantza, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 16 septembrie 2009,
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pronunta prezenta

Hotarare

Cadrul juridic

Directiva 65/65/CEE

La 26 ianuarie 1965, Consiliul a adoptat Directiva 65/65/CEE de apropiere a actelor
cu putere de lege si a actelor administrative privind medicamentele (JO 1965, 22,
p- 369). Aceastd directivi a fost modificatd in mai multe randuri, in special prin Direc-
tiva 83/570/CEE a Consiliului din 26 octombrie 1983 (JO L 332, p. 1) si prin Directiva
93/39/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 (JO L 214, p. 22) (denumiti in continuare,
astfel cum a fost modificatd, ,Directiva 65/65”). Articolul 3 din Directiva 65/65 pre-
vede principiul potrivit ciruia niciun medicament nu poate fi introdus pe piata unui
stat membru fird eliberarea prealabild a unei autorizatii de cétre autoritatea compe-
tentd a acestui stat membru in temeiul directivei mentionate sau fira eliberarea unei
autorizatii conform Regulamentului (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993
de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medi-
camentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 214, p. 1).

Articolul 10 alineatul (1) din Directiva 65/65 prevede cd autorizatia este valabild cinci
ani si se poate reinnoi pentru termene de cite cinci ani, dupd analizarea de citre
autoritatea competentd a dosarului care contine, in special, detalii privind datele de
farmacovigilenta si alte informatii relevante pentru monitorizarea medicamentului.
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Articolul 11 alineatul (1) din Directiva 65/65 prevede:

»Autoritatile competente din statele membre suspendi sau revoca o autorizatie de
introducere pe piatd in cazul in care medicamentul se dovedeste a fi nociv in conditii
normale de utilizare, in cazul in care nu are eficacitate terapeutica sau in cazul in care
compozitia calitativa sau cantitativa nu este conforma cu cea declarati. Se considera
cd un medicament nu are eficacitate terapeutica atunci cAnd se constata cd nu pot fi
obtinute rezultate terapeutice cu medicamentul in cauza”” [traducere neoficiala]

Potrivit articolului 21 din Directiva 65/65, o autorizatie de introducere pe piati (denu-
mitd in continuare ,AIP”) nu se poate refuza, suspenda sau revoca decét in temeiul
motivelor stabilite in aceasta directiva.

Directiva 75/318/CEE

Directiva 75/318/CEE a Consiliului din 20 mai 1975 de apropiere a legislatiilor sta-
telor membre privind standardele si protocoalele analitice, farmacotoxicologice si
clinice referitoare la testarea medicamentelor brevetate (JO L 147, p. 1), astfel cum
a fost modificatd in mai multe randuri, in special prin Directivele 83/570 si 93/39,
stabileste normele comune pentru efectuarea testelor previzute la articolul 4 al doi-
lea paragraf punctul 8 din Directiva 65/65 si precizeazi informatiile care trebuie sa
insoteascd cererea de AIP a unui medicament, in temeiul punctelor 3, 4, 6 si 7 ale
aceluiasi paragraf.
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Al saptelea si al optulea considerent ale acestei directive au urmatorul cuprins:

»avand in vedere ci notiunile «efect nociv» si «eficacitate terapeutici» vizate la arti-
colul 5 din Directiva 65/65 [...] se pot examina doar corelate intre ele si au doar o
semnificatie relativd, in functie de progresele cunostintelor stiintifice si de destinatia
medicamentului; avind in vedere cé informatiile si documentele care trebuie sa
insoteascd o cerere de [AIP] trebuie sd demonstreze ci eficacitatea terapeutica a pro-
dusului prevaleaza asupra riscurilor posibile; avind in vedere ci in cazul unui raport
negativ cererea trebuie respinsa;

avand in vedere ca aprecierea efectului nociv si a eficacitatii terapeutice poate evolua
ca urmare a noilor descoperiri si ca standardele si protocoalele vor trebui adaptate
periodic in functie de progresul stiintific” [traducere neoficiald]

Directiva 75/319/CEE

A doua directiva 75/319/CEE a Consiliului din 20 mai 1975 de apropiere a actelor cu
putere de lege si a actelor administrative privind medicamentele brevetate (JO L 147,
p. 13), care a fost modificatd in mai multe randuri, in special prin Directivele 83/570
si 93/39 (denumitd in continuare, astfel cum a fost modificatd, ,Directiva 75/319”),
instituie, la capitolul III (articolele 8-15c), o procedura de recunoastere reciprocé a
AIP nationale (articolul 9), insotitd de proceduri de arbitraj comunitar.

Aceasta directiva prevede in mod expres sesizarea Comitetului pentru medicamente
brevetate (denumit in continuare ,,CMB”) al Agentiei Europene pentru Medicamente
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(EMEA) pentru aplicarea procedurii reglementate la articolul 13 (a se vedea punc-
tul 9 de mai jos), in cazul in care, in cadrul procedurii de recunoastere reciproca insti-
tuite prin articolul 9, un stat membru considera ca existd motive pentru a crede ci
autorizatia de introducere pe piatd a medicamentului in cauza poate prezenta un risc
pentru sandatatea public, iar statele membre nu ajung la un acord in termenul preva-
zut (articolul 10), in cazurile in care statele membre au adoptat decizii divergente cu
privire la acordarea, suspendarea sau retragerea autorizatiilor nationale (articolul 11)
si in situatii speciale care prezinta un interes comunitar (articolul 12).

Articolul 13 din Directiva 75/319 reglementeaza procedura in fata CMB, care emite
un aviz motivat. Alineatul 5 al acestui articol prevede ca EMEA transmite avizul
final al CMB statelor membre, Comisiei si persoanei responsabile cu introducerea pe
piatd, impreund cu un raport care descrie evaluarea medicamentului si motivele pe
care se intemeiazd concluziile sale. Articolul 14 din aceasta directiva reglementeaza
procedura decizionald comunitara. Potrivit alineatului (1) primul paragraf al acestuia,
in termen de 30 de zile de la primirea avizului de la CMB, Comisia elaboreazi un
proiect al deciziei care urmeazi si fie luati cu privire la cerere, ludnd in considerare
legislatia comunitara. Potrivit alineatului (1) al treilea paragraf, in cazul in care, in
mod exceptional, proiectul de decizie nu este conform cu avizul EMEA, Comisia ane-
xeaza si o explicatie detaliatd a motivelor care justifica aceste diferente. Decizia finala
se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare mentionata la articolul 37b
din Directiva 75/319.

Codul comunitar al medicamentelor de uz uman

Ansamblul directivelor privind medicamentele de uz uman, care guverneaza proce-
dura comunitara descentralizata a AIP, in special Directivele 65/65, 75/318 si 75/319,
a facut obiectul unei codificari prin Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman (JO L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3, in
continuare, ,,Codul”).
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Istoricul cauzei

Reclamanta, Artegodan GmbH, este titulara unei AIP, eliberata initial de autoritatea
nationald competentd, pentru Tenuate retard, un medicament continind amfepra-
mongd, o substanti anorexigena de tip amfetaminic. Aceasta a reluat respectiva AIP si
comercializarea Tenuate retard in Germania din septembrie 1998.

Amfepramona, precum si alte substante anorexigene au ficut obiectul Deciziei
C(96) 3608 final/1 a Comisiei din 9 decembrie 1996 privind AIP a medicamente-
lor de uz uman contindnd urmatoarele substante: clobenzorex, norpseudoefedrina,
fentermind, fenproporex, mazindol, amfepramona, fendimetrazind, fenmetrazina,
mefenorex. In aceasti decizie, adoptati dupa avizul CMB, care fusese sesizat con-
form articolului 12 din Directiva 75/319, Comisia a impus statelor membre in cauza
sa modifice anumite date clinice previzute in rezumatul caracteristicilor produsului
aprobate cu ocazia acordirii AIP in discutie.

Ca urmare a unei reevaluiri a amfepramonei la cererea unui stat membru, Comi-
sia a adoptat la 9 martie 2000, in temeiul articolului 15a din Directiva 75/319, Deci-
zia C(2000) 453 privind revocarea AIP a medicamentelor de uz uman care contin
amfepramona (denumitd in continuare ,Decizia”). La articolul 1 din Decizie, Comisia
a impus statelor membre si revoce ,autorizatiile nationale de introducere pe piata
prevazute la articolul 3 primul paragraf din Directiva 65/65, privind medicamentele
[contindnd amfepramond] enumerate in anexa I. Comisia a motivat aceasta revocare,
la articolul 2 din Decizie, prin trimitere la concluziile stiintifice anexate la avizul final
al CMB din 31 august 1999 privind aceasta substantd (denumit in continuare ,avizul
final”) si a impus statelor membre in cauzi, prin articolul 3 din Decizie, sd o pund in
aplicare intr-un termen de 30 de zile de la notificarea ei.

Prin actiunea introdusa in fata Tribunalului la 30 martie 2000, reclamanta a solicitat
anularea Deciziei (cauza T-74/00). Aceasta a invocat in special necompetenta Comi-
siei, precum si incalcarea articolelor 11 si 21 din Directiva 65/65 si a articolului 15a
din Directiva 75/319.
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Prin decizia Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Institutul Fede-
ral pentru Medicamente si Produse Medicamentoase) din 11 aprilie 2000, Republica
Federald Germania a revocat AIP a Tenuate retard, in aplicarea Deciziei, intemein-
du-se pe articolul 30 alineatul 1a din Arzneimittelgesetz (Legea privind medicamentele),
potrivit ciruia AIP trebuie revocata atunci cind acest lucru este necesar pentru a se
conforma unei decizii adoptate de Comisie in temeiul in special al articolului 37b din
Directiva 75/319.

Totusi, aceastd decizie nationald de revocare din 11 aprilie 2000 nu a fost aplicata
imediat. Astfel, prin Ordonanta din aceeasi zi, presedintele Tribunalului a dispus
suspendarea executérii Deciziei pani la data pronuntérii ordonantei de terminare a
procedurii referitoare la masurile provizorii. Prin Ordonanta din 28 iunie 2000, Arte-
godan/Comisia (T-74/00 R, Rec., p. 1I-2583), acesta a dispus suspendarea executarii
Deciziei in privinta reclamantei. Niciun recurs nu a fost introdus impotriva acestei
ordonante.

Pe de alta parte, in sapte cauze conexate, alti titulari de AIP de medicamente continand
amfepramona sau alte substante anorexigene de tip amfetaminic, si anume norpseu-
doefedring, clobenzorex, fenproporex si fentermind, au solicitat, pe de o parte, anu-
larea si, pe de altd parte, prin acte separate, suspendarea executarii Deciziei (cauzele
T-76/00 si T-141/00), precum si a Deciziilor C(2000) 608 si C(2000) 452 ale Comisiei
din 9 martie 2000 privind revocarea AIP ale medicamentelor continind in special
norpseudoefedrind, clobenzorex, fenproporex (cauzele T-83/00-T-85/00) si, respec-
tiv, fentermina (cauzele T-132/00 si T-137/00).

Prin Ordonanta din 19 octombrie 2000, Trenker/Comisia (T-141/00 R, Rec.,
p. I1-3313), si prin alte sase Ordonante din 31 octombrie 2000, Bruno Farmaceu-
tici si altii/Comisia (T-76/00 R, Rec., p. II-3557, publicare sumari), Schuck/Comisia
(T-83/00 R II, Rec., p. I1-3585, publicare sumari), Roussel si Roussel Diamant/Comi-
sia (T-84/00 R, Rec., p. I1-3591), Roussel si Roussel Iberica/Comisia (T-85/00 R, Rec.,
p. 1I-3613), Gerot Pharmazeutika/Comisia (T-132/00 R, Rec., p. II-3635) si Cam-
bridge Healthcare Supplies/Comisia (T-137/00 R, Rec., p. II-3653, publicare sumara),
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presedintele Tribunalului a admis aceste cereri de suspendare a executérii a trei decizii
ale Comisiei in privinta reclamantelor din cele sapte cauze vizate la punctul 17 de mai
sus. Aceste sapte ordonante au fost atacate de Comisie cu recurs. Prin Ordonantele
din 11 aprilie 2001, Comisia/Trenker [C-459/00 P(R), Rec., p. I-2823], Comisia/Cam-
bridge Healthcare Supplies [C-471/00 P(R), Rec., p. I-2865], Comisia/Bruno Farma-
ceutici si altii [C-474/00 P(R), Rec., p. I-2909], Comisia/Schuck [C-476/00 P(R), Rec.,
p.- 1-2995], Comisia/Roussel si Roussel Diamant [C-477/00 P(R), Rec., p. 1-3037],
Comisia/Roussel si Roussel Iberica [C-478/00 P(R), Rec., p. 1-3079] si Comisia/
Gerot Pharmazeutika [C-479/00 P(R), Rec., p. I-3121], presedintele Curtii a anulat
ordonantele presedintelui Tribunalului si a respins cererile de masuri provizorii.

In cauza Artegodan/Comisia (T-74/00 R), Comisia a solicitat, prin cerere depusi la
grefa Tribunalului la 20 aprilie 2001, revocarea, in temeiul articolului 108 din Regu-
lamentul de procedurd al Tribunalului, a Ordonantei presedintelui Tribunalului din
28 iunie 2000, Artegodan/Comisia, citatd anterior. Prin Ordonanta din 5 septembrie
2001, Artegodan/Comisia (T-74/00 R, Rec., p. 1I-2367), presedintele Tribunalului
a respins aceasta cerere. La 13 noiembrie 2001, Comisia a introdus recurs impo-
triva acestei ordonante. Prin Ordonanta din 14 februarie 2002, Comisia/Artego-
dan [C-440/01 P(R), Rec., p. I-1489], Curtea a anulat ordonanta atacatd, precum si
Ordonanta din 28 iunie 2000, Artegodan/Comisia, citatd anterior, terminand astfel
suspendarea executdrii Deciziei in privinta Artegodan.

In consecinti, Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte a dispus,
la 7 martie 2002, punerea in executare imediatd a deciziei sale din 11 aprilie 2000.
Aceasta decizie a insemnat pentru reclamanta intrarea in vigoare la mijlocul lunii
martie 2002 a interdictiei de vinzare a Tenuate retard.

Prin Ordonanta din 23 iulie 2001, presedintele Camerei a doua a Tribunalului a
dispus, dupd ascultarea tuturor pdrtilor, conexarea, pentru buna desfisurare a
procedurii orale si in vederea pronuntirii hotéréarii, a cauzelor T-74/00, T-76/00,
T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 si T-141/00.
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Prin Hotaréarea din 26 noiembrie 2002, Artegodan si altii/Comisia (T-74/00, T-76/00,
T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 si T-141/00, Rec., p. 11-4945), Tribunalul a
anulat Decizia in special in mésura in privea medicamentele comercializate de recla-
manti, admitand motivul intemeiat pe necompetenta Comisiei. In plus, Tribunalul
a statuat cd, chiar dacd Comisia ar fi fost competenté si adopte Decizia, aceasta ar fi
fost totusi viciata prin incélcarea articolului 11 din Directiva 65/65.

Interdictia vanzarii Tenuate retard, intraté in vigoare in martie 2002, nu a fost ridicata
ca urmare a pronuntérii acestei hotérari.

Comisia a formulat recurs impotriva Hotérarii Artegodan si altii/Comisia, citaté
anterior, invocind motive care privesc, pe de o parte, argumentatia Tribunalului refe-
ritoare la lipsa de competentd a Comisiei si, pe de altd parte, interpretarea dati de
Tribunal conditiilor de revocare a AIP, astfel cum sunt definite la articolul 11 primul
paragraf din Directiva 65/65.

Pe de alté parte, Comisia a solicitat, prin acte separate, judecarea cauzei potrivit unei
proceduri accelerate si suspendarea executérii hotararii Tribunalului. Presedintele
Curtii a decis sa dispuna judecarea cauzei potrivit unei proceduri accelerate si a res-
pins cererea de suspendare a executarii prin Ordonanta din 8 mai 2003, Comisia/
Artegodan si altii (C-39/03 P-R, Rec., p. [-4485).

Prin Hotararea din 24 ijulie 2003, Comisia/Artegodan si altii (C-39/03 P, Rec.,
p. 1-7885), Curtea a respins recursul pentru motivul ci, fira si fie necesar si se
pronunte asupra celorlalte motive prezentate de Comisie, trebuia sd se constate ci
Tribunalul se pronuntase in mod intemeiat in sensul ca aceasta din urmi era necom-
petenta si adopte Decizia si cé aceasta trebuia, prin urmare, anulata.

II - 503



27

28

29

30

31

HOTARAREA DIN 3.3.2010 — CAUZA T-429/05

La 6 octombrie 2003, autorititile germane competente au notificat reclamantei revo-
carea Deciziei din 11 aprilie 2000, mentionatd mai sus. De la mijlocul lunii noiembrie
2003, reclamanta a reluat comercializarea Tenuate retard.

Prin scrisoarea din 9 iunie 2004, reclamanta a solicitat Comisiei sa fie despagu-
bitd pentru prejudiciul, evaluat la 1652926,19 euro, pe care l-ar fi suferit din cauza
Deciziei.

Prin scrisoarea din 9 noiembrie 2004, Comisia a respins aceastd cerere, invocind faptul
cd, in spetd, conditiile pentru angajarea raspunderii extracontractuale a Comunitétii
nu erau reunite, in lipsa unei incalciri suficient de grave a dreptului comunitar. In
raspuns la scrisoarea reclamantei din 10 martie 2005, reiterdnd cererea sa, Comisia
si-a mentinut pozitia, printr-o scrisoare din 20 aprilie 2005.

Procedura si concluziile partilor

Prin cererea depusi la grefa Tribunalului la 7 decembrie 2005, reclamanta a introdus
prezenta actiune.

In cadrul masurilor de organizare a procedurii previzute la articolul 64 din Regula-
mentul de proceduri, la cererea Comisiei, dupa ascultarea reclamantei, Tribunalul a
invitat partile, prin scrisoarea grefierului din 27 martie 2006, sa isi limiteze observatiile
la aspectul privind angajarea raspunderii extracontractuale a Comunititii, examina-
rea aspectului evaludrii prejudiciului invocat fiind, eventual, rezervatd unei etape
ulterioare a procedurii.
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Prin cererea depusai la grefa Tribunalului la 6 aprilie 2006, Republica Federala Ger-
mania a formulat o cerere de interventie in sustinerea concluziilor Comisiei. Prin
Ordonanta din 10 mai 2006, presedintele Camerei a doua a admis aceasta cerere.

Intrucit compunerea camerelor Tribunalului a fost modificati, judecitorul raportor
a fost repartizat la Camera a sasea, céreia i-a fost atribuitd, in consecinti, prezenta
cauza.

Pe baza raportului judecétorului raportor, Tribunalul (Camera a sasea) a hotérat des-
chiderea procedurii orale.

In sedinta din 16 septembrie 2009, pirtile principale si-au sustinut pledoariile si au
raspuns la intrebérile adresate de Tribunal. Intervenienta a renuntat si participe la
sedinta.

Reclamanta solicitd Tribunalului:

— obligarea Comisiei la plata unei sume de 1430821,36 euro, majorata cu dobanzi
stabilite forfetar la 8 % pentru perioada cuprinsd intre ziua pronuntérii hotararii
si data platii integrale;

— constatarea faptului cd Comisia este obligatd si o despagubeascéd pentru toate
daunele pe care le va suferi in viitor din cauza cheltuielilor de marketing necesare
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pentru ca Tenuate retard s isi recastige pozitia pe piatd pe care o detinea inainte
de revocarea de citre Comisie a AIP a acestui medicament;

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecati.

Comisia, sustinuta de intervenienta, solicita Tribunalului:

— respingerea actiunii;

— obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata.

In drept

Observatii introductive cu privire la conditiile angajdrii raspunderii extracontractuale
a Comunitdtii si la domeniul de aplicare al hotdrarii Tribunalului de anulare a Deciziei

Potrivit unei jurisprudente consacrate, angajarea raspunderii extracontractuale a
Comunitatii, in sensul articolului 288 al doilea paragraf CE, este supusd intrunirii unui
ansamblu de conditii, respectiv nelegalitatea comportamentului imputat institutiei,
caracterul real al prejudiciului si existenta unei legituri de cauzalitate intre compor-
tamentul invocat si prejudiciul pretins (a se vedea Hotarérea Curtii din 9 septembrie
2008, FIAIP si FIAIP Technologies/Consiliul si Comisia, C-120/06 P si C-121/06 P,

II - 506



39

40

41

42

43

ARTEGODAN/COMISIA

Rep., p. I-6513, punctul 106 si jurisprudenta citatd, si Hotararea Tribunalului din
11 iulie 2007, Schneider Electric/Comisia, T-351/03, Rep., p. [1-2237, punctul 113).

Caracterul cumulativ al acestor conditii implicé faptul ci, atunci cdnd una dintre ele
nu este indeplinitd, actiunea in despégubiri trebuie respinsa in ansamblu, fira sa fie
necesard examinarea celorlalte conditii (Hotarérea Curtii din 8 mai 2003, T. Port/
Comisia, C-122/01 P, Rec., p. [-4261, punctul 30, si Hotdrarea Schneider Electric/
Comisia, citatd anterior, punctul 120).

In speta, reclamanta sustine ci cele trei conditii care determini angajarea raspunderii
extracontractuale a Comunitatii, si anume nelegalitatea Deciziei, caracterul real al
prejudiciului pretins si existenta unei legaturi de cauzalitate intre Decizie si prejudi-
ciu, sunt intrunite.

Tribunalul considera ca este oportun si examineze mai intdi dacé este indeplinita
conditia angajarii raspunderii extracontractuale a Comunitatii privind nelegalitatea.

In aceasta privinti, reclamanta invoca, in primul rand, necompetenta Comisiei pen-
tru a adopta Decizia, in al doilea rand, nerespectarea de cétre aceasta institutie a
conditiilor de revocare a unei AIP, previzute la articolul 11 din Directiva 65/65, in al
treilea rand, o incélcare a principiului proportionalititii, in al patrulea rand, o incil-
care a principiului bunei administrari si, in al cincilea rand, in subsidiar, un cumul al
neregularitatilor mentionate mai sus.

Comisia considerd cd Decizia nu este afectatd de nicio nelegalitate susceptibild si
angajeze raspunderea Comunitatii.
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In primul rand, inainte de a aborda examinarea succesiva a motivelor mentionate mai
sus, trebuie si se arate cd primele doud motive, intemeiate pe necompetenta Comi-
siei si, respectiv, pe incdlcarea conditiilor de revocare ale unei AIP de medicamente
prevazute la articolul 11 din Directiva 65/65, au fost admise de Tribunal in Hotérarea
Artegodan si altii/Comisia, citata anterior, si confirmate de Curte in Hotérarea Comi-
sia/Artegodan si altii, citata anterior.

Prin urmare, necompetenta Comisiei pentru a adopta Decizia, precum si incalcarea
de catre aceastd institutie a conditiilor de revocare a unei AIP prevazute la artico-
lul 11 din Directiva 65/65 trebuie considerate ca fiind dovedite, dupa cum sustine si
reclamanta.

Cu toate acestea, Comisia si Republica Federala Germania sustin ca Decizia nu incalca
articolul 11 din Directiva 65/65. Astfel, acestea pun in discutie solutia pronuntaté de
Tribunal in privinta interpretérii si aplicérii conditiilor de revocare a unei AIP preva-
zute la articolul 11 din Directiva 65/65, sustinind ca Curtea nu s-a pronuntat asupra
acestui aspect.

Acest mijloc de apirare, intemeiat pe pretinsa lipsd a incélcarii articolului 11 din
Directiva 65/65, trebuie declarat inadmisibil de la inceput, in masura in care este con-
trar autoritatii de lucru judecat a Hotérarii Artegodan si altii/Comisia, citata anterior.

Astfel, ca urmare a respingerii de catre Curte, in Hotédrarea Comisia/Artegodan si
altii, citata anterior, a recursului formulat de Comisie impotriva Hotararii Artego-
dan si altii/Comisia, citata anterior, aceasta din urma a dobandit autoritate de lucru
judecat in privinta ansamblului de aspecte de drept si de fapt asupra carora Tribu-
nalul s-a pronuntat in mod efectiv si necesar (a se vedea in acest sens Hotdrarea
Curtii din 30 aprilie 2009, CAS Succhi di Frutta/Comisia, C-497/06 P, punctul 33 si
jurisprudenta citatd, si Hotararea Curtii din 16 iulie 2009, Comisia/Schneider Elec-
tric, C-440/07 P, Rep., p. 1-6413, punctul 102). Prin urmare, nu se poate admite
ca Comisia sd repund in discutie constatéirile de fapt si de drept efectuate de
Tribunal in Hotérarea Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior, in privinta incalca-
rii conditiilor de revocare ale unei AIP previzute la articolul 11 din Directiva 65/65.
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Tmprejurarea, invocata de Comisie, cd Curtea nu a considerat necesar si examineze
motivul intemeiat pe incilcarea de catre Tribunal a articolului 11 din Directiva 65/65,
care fusese prezentat si in sustinerea recursului, este, in aceastd privint4, lipsita de
orice pertinenta.

In al doilea rand, trebuie amintit ci, potrivit unei jurisprudente consacrate, consta-
tarea nelegalitatii unui act juridic — precum nelegalitatea in discutie in Decizie din
cauza atat a necompetentei Comisiei, cat si a incalcarii conditiilor de revocare a unei
AIP previzute la articolul 11 din Directiva 65/65 — nu este suficientd, indiferent cét
de regretabild ar fi aceasta nelegalitate, pentru a considera indeplinitd conditia de
angajare a raspunderii Comunititii pentru motivul nelegalititii comportamentu-
lui reprosat institutiilor comunitare [a se vedea in acest sens Hotérarea Curtii din
19 aprilie 2007, Holcim (Germania)/Comisia, C-282/05 P, Rep., p. I-2941, punctul 47,
care confirmi Hotararea Tribunalului din 21 aprilie 2005, Holcim (Germania)/Comi-
sia, T-28/03, Rec., p. II-1357, punctul 87, Hotarérea Tribunalului din 6 martie 2003,
Dole Fresh Fruit International/Consiliul si Comisia, T-56/00, Rec., p. II-577, punctele
72-75, si Hotarérea Tribunalului din 9 septembrie 2008, MyTravel/Comisia, T-212/03,
Rep., p. II-1967, punctele 43 si 85].

Astfel, potrivit jurisprudentei, actiunea in despagubiri este o actiune autonomd, cu
functie speciald in cadrul sistemului céilor de atac si subordonatd unor conditii de
exercitare concepute avand in vedere obiectul siu specific (Hotérarea Curtii din
17 decembrie 1981, Ludwigshafener Walzmiihle Erling si altii/Consiliul si Comisia,
197/80-200/80, 243/80, 245/80 si 247/80, Rec., p. 3211, punctul 4; a se vedea de ase-
menea in acest sens Hotararea Curtii din 26 februarie 1986, Krohn Import-Export/
Comisia, 175/84, Rec., p. 753, punctul 32). In timp ce actiunile in anulare si in con-
statarea abtinerii de a actiona urmaresc sanctionarea nelegalitatii unui act obligato-
riu din punct de vedere juridic sau lipsa unui astfel de act, actiunea in despagubiri
are ca obiect cererea de reparare a unui prejudiciu care decurge dintr-un act sau
dintr-un comportament ilicit imputabil unei institutii (Hotdrarea Tribunalului din
27 noiembrie 2007, Pitsiorlas/Consiliul si BCE, T-3/00 si T-337/04, Rep., p. 11-4779,
punctul 283).

In acest context, avand in vedere autonomia actiunii in despigubiri, si contrar
afirmatiilor reclamantei, conditiile care insotesc angajarea unei astfel de rispun-
deri trebuie interpretate de asemenea independent de conditiile de acordare a unei
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suspendiri la executare in cadrul unei actiuni in anulare. Astfel, procedura referitoare
la mésurile provizorii, introdusd in paralel cu o actiune in anulare, vizeazd numai
sa evite ca un prejudiciu grav si ireparabil sd fie provocat de decizia atacati, ante-
rior pronuntirii de catre instanta din actiunea principald a unei decizii, atunci cand
motivele invocate in sprijinul actiunii principale par a fi, la o prima vedere, inteme-
iate (Ordonanta presedintelui Tribunalului din 28 aprilie 2009, United Phosphorus/
Comisia, T-95/09 R, punctele 18 si 21). in schimb, actiunea in despagubiri, care
nu urmadreste anularea unui act juridic nelegal, ci repararea prejudiciului cauzat de
institutii, este supusd unor conditii particulare, definite in mod autonom in functie
de obiectul sdu specific (a se vedea punctul 50 de mai sus). Astfel, ea nu urméreste
asigurarea repararii prejudiciului cauzat de orice nelegalitate.

Pentru a admite ca este indeplinitd conditia angajarii rdspunderii extracontractu-
ale a Comunitatii privind nelegalitatea comportamentului reprosat institutiilor,
jurisprudenta impune proba unei incélcari suficient de grave a unei norme de drept ce
are ca obiect acordarea de drepturi particularilor [Hotararea Curtii din 4 iulie 2000,
Bergaderm si Goupil/Comisia, C-352/98 P, Rec., p. I-5291, punctul 42, si Hotédrarea
Curtii din 19 aprilie 2007, Holcim (Germania)/Comisia, citat anterior, punctul 47].

In ceea ce priveste cerinta potrivit cireia incalcarea dreptului comunitar trebuie si fie
suficient de gravi, criteriul decisiv in functie de care se apreciaza daca este indeplinita
este nerespectarea manifestd si gravd, de catre institutia in cauzi, a limitelor care se
impun puterii sale de apreciere [Hotararea Bergaderm si Goupil/Comisia, citata ante-
rior, punctul 43, si Hotérarea din 19 aprilie 2007, Holcim (Germania)/Comisia, citati
anterior, punctul 47]. Prin urmare, ceea ce este determinant pentru a stabili daca ne
gasim in prezenta unei astfel de incalcéri este marja de apreciere de care dispunea
institutia in discutie (a se vedea Hotérarea Curtii din 12 iulie 2005, Comisia/CEVA si
Pfizer, C-198/03 P, Rec., p. I-6357, punctul 66 si jurisprudenta citata).

De aici rezulti ca natura generala sau individuald a unui act este lipsitd de pertinenti la
momentul examindrii conditiei referitoare la nelegalitatea comportamentului reprosat
institutiei in cauza. Astfel, natura actului nu este determinantd pentru a identifica
limitele puterii de apreciere de care dispune institutia in discutie [a se vedea in acest
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sens Hotérarea Curtii Bergaderm/Comisia, citatd anterior, punctul 46, Hotdrarea
Curtii din 10 decembrie 2002, Comisia/Camar si Tico, C-312/00 P, Rec., p. [-11355,
punctul 55, Hotararea Curtii din 10 iulie 2003, Comisia/Fresh Marine, C-472/00 P,
Rec., p. I-7541, punctul 27, Hotérarea Curtii din 19 aprilie 2007, Holcim (Germania)/
Comisia, citatd anterior, punctul 48, Hotéararea Tribunalului din 23 octombrie 2001,
Dieckmann & Hansen/Comisia, T-155/99, Rec., p. 1I-3143, punctul 45].

In aceasti privinta, trebuie amintit ca cerinta unei incalciri suficient de grave a drep-
tului comunitar, in sensul Hotararii Bergaderm si Goupil/Comisia, citatd anterior,
urmareste, indiferent de natura actului ilicit in discutie, sa evite ca riscul de a suporta
prejudiciile pretinse de intreprinderile in cauza si nu limiteze capacitatea institutiei
in cauzd de a-si exercita pe deplin competentele in interesul general, atat in cadrul
activitatii sale din domeniul normativ sau care implica alegeri de politicd economica,
cét si in domeniul competentei sale administrative, asigurandu-se in acelasi timp cé
particularii nu suporta consecintele neindeplinirii flagrante si impardonabile a unor
obligatii (a se vedea in acest sens Hotararea Schneider Electric/Comisia, citata ante-
rior, punctul 125, si Hotérarea MyTravel Group/Comisia, citatd anterior, punctul 42).

In spets, avand in vedere jurisprudenta mentionatd mai sus, trebuie si se respingi
de la inceput argumentul reclamantei, intemeiat in special pe punctul 11 din Hotaré-
rea Curtii din 4 octombrie 1979, Ireks-Arkady/CEE (238/78, Rec., p. 2955), potrivit
céruia criteriul privind o incélcare suficient de grava a dreptului comunitar nu ar
trebui aplicat in mod strict, pentru motivul, pe de o parte, cd Decizia ar constitui un
act ale cérui repercusiuni ar fi limitate la un cerc restrans de persoane interesate, iar
nu un act normativ ale carui consecinte prejudiciabile ar putea fi incalculabile, si,
pe de altid parte, cd prejudiciul pretins ar depasi limitele riscurilor economice ine-
rente activitatilor din sectorul avut in vedere. Astfel, aceste imprejurari sunt lipsite
de pertinenta pentru a aprecia dacé pretinsele incalcéri ale dreptului comunitar sunt
suficient de grave in sensul Hotararii Bergaderm si Goupil/Comisia, citatd anterior.

Pe de alti parte, chiar dacd s-ar presupune c§, in prezenta unui prejudiciu anormal si
special, rispunderea Comunitatii ar putea fi angajatd din cauza unui act din domeniul
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administrativ care nu ar constitui o incalcare suficient de gravé a dreptului comunitar,
ceea ce nu poate fi dedus din jurisprudenta (Hotararea FIAIP si FIAIP Technolo-
gies/Consiliul si Comisia, citatd anterior, punctul 168), trebuie s se constate ca, in
orice caz, conditia privind existenta unui prejudiciu anormal nu este indeplinitd in
spetd. Astfel, contrar afirmatiilor reclamantei, in sistemul de gestiune al AIP instituit
prin Directiva 65/65, in care raportul beneficii/riscuri prezentat de un medicament
este supus unui control continuu, in special in cadrul farmacovigilentei (Hotédrarea
Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior, punctele 177-180), riscul de revocare a
unei astfel de AIP ca urmare a unei reevaludri a acestui raport este inerent exercitarii
unei activitati in sectorul avut in vedere si nu ar putea, prin urmare, sa fie considerat
imprevizibil.

Este adevirat cd reclamanta aminteste in mod intemeiat ci rezultd din criteriile
jurisprudentiale cd, atunci cind institutia implicatd nu dispune decat de o marji
de apreciere considerabil redusé sau chiar inexistentd, simpla incélcare a dreptului
comunitar poate fi suficientd pentru a se stabili existenta unei incélcari suficient de
grave (Hotararea Bergaderm si Goupil/Comisia, citata anterior, punctul 44, Hotara-
rea Comisia/Camar si Tico, citatd anterior, punctul 54, Hotérarea Comisia/Schneider
Electric, citata anterior, punctul 160, Hotararea Tribunalului din 12 iulie 2001, Coma-
frica si Dole Fresh Fruit Europe/Comisia, T-198/95, T-171/96, T-230/97, T-174/98 si
T-225/99, Rec., p. II-1975, punctul 134).

Cu toate acestea, contrar interpretarii sustinute de reclamantd, aceasta jurisprudenti
nu stabileste nicio legéturd automati intre, pe de o parte, lipsa puterii de apreciere a
institutiei in cauza si, pe de alta parte, calificarea incalcérii ca fiind o incélcare sufici-
ent de grava a dreptului comunitar.

Astfel, chiar daca are un caracter determinant, sfera de aplicare a puterii de apreciere
a institutiei in cauza nu constituie un criteriu exclusiv. In aceasti privinti, Curtea
a amintit in mod constant ca regimul pe care l-a dedus din articolul 288 al doilea
paragraf CE ia in considerare in special complexitatea situatiilor pe care trebuie si le
solutioneze si dificultitile de aplicare sau de interpretare a textelor [Hotér4rea Ber-
gaderm si Goupil/Comisia, citatd anterior, punctul 40, Hotdrarea Comisia/Camar
si Tico, citatd anterior, punctul 52, Hotararea Comisia/CEVA Santé Animale si Pfi-
zer Enterprises, citatd anterior, punctul 62, Hotararea din 19 aprilie 2007, Holcim
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(Germania)/Comisia, citatd anterior, punctul 50, Hotirarea Schneider Electric/
Comisia, citatd anterior, punctul 116, si Hotardrea MyTravel Group/Comisia, citaté
anterior, punctul 38].

In special, in prezenta unei marje reduse de apreciere a Comisiei [Hotararea din
21 aprilie 2005, Holcim (Germania)/Comisia, citatd anterior, punctul 100], consi-
derabil reduse sau chiar inexistente (Hotidrarea Comisia/Schneider Electric, citata
anterior, punctul 166), Curtea a confirmat temeinicia examindrii de catre Tribunal
a complexitatii situatiilor ce trebuie solutionate pentru a aprecia dacé pretinsa incal-
care a dreptului comunitar era suficient de gravd [Hotararea din 19 aprilie 2007, Hol-
cim (Germania)/Comisia, citatd anterior, punctul 51, si Hotérarea Comisia/Schneider
Electric, citata anterior, punctul 161].

De aici reiese cd numai stabilirea existentei unei nereguli care nu ar fi fost comisa
in imprejurari similare de o administratie care actioneazd cu prudenta si diligenta
obisnuite poate si angajeze raspunderea Comunitatii. Prin urmare, este de competenta
instantei comunitare, dupa ce a determinat mai int4i daca institutia in cauza dispunea
de o marjd de apreciere, si ia in considerare in continuare complexitatea situatiilor
pe care trebuie si le solutioneze, dificultitile de aplicare sau de interpretare a tex-
telor, gradul de claritate si de precizie ale normei incélcate si caracterul intentionat
sau impardonabil al erorii comise (a se vedea in acest sens Hotérarea Tribunalului
Comafrica si Dole Fresh Fruit Europe/Comisia, citatd anterior, punctele 138 si 149,
si Hotaréarea Tribunalului din 26 ianuarie 2006, Medici Grimm/Consiliul, T-364/03,
Rec., p. II-79, punctele 79 si 87; a se vedea de asemenea, prin analogie, in ceea ce
priveste raspunderea extracontractuald a unui stat membru pentru incalcarea drep-
tului comunitar, Hotararea Curtii din 4 iulie 2000, Haim, C-424/97, Rec., p. I-5123,
punctele 41-43).

In spet, trebuie, asadar, si se verifice, in lumina criteriilor jurisprudentiale prezen-
tate mai sus, dacd Comisia, prin nerespectarea, pe de o parte, a normelor privind
competenta si, pe de altd parte, a conditiilor materiale de revocare a unei AIP preva-
zute la articolul 11 din Directiva 65/65, a incélcat in mod suficient de grav normele de
drept avind ca obiect acordarea de drepturi particularilor.
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In privinta celor doua motive, intemeiate pe o incilcare a principiului proportionalitatii
si pe o incdlcare a principiului bunei administriri, acestea trebuie examinate impre-
und, in masura in care se intemeiazd in esentd pe aceeasi argumentatie, pentru a
verifica daci incalcérile mentionate sunt de natura sa angajeze rdspunderea extracon-
tractuald a Comunitatii, in lumina criteriilor jurisprudentiale mentionate mai sus. In
final, Tribunalul va examina motivul intemeiat pe cumulul de neregularitéti pretinse
de reclamanta.

Cu privire la motivul intemeiat pe lipsa de competentd a Comisiei

Argumentele partilor

In primul rand, reclamanta contesti argumentul Comisiei potrivit ciruia normele
privind delimitarea competentelor intre statele membre si institutii nu urmaresc
protectia particularilor. Aceasta sustine cd un interes individual este protejat, chiar
si atunci cdnd norma de drept incdlcatd protejeazd inainte de toate interesul gene-
ral si nu urmareste protejarea intereselor particulare decat in mod indirect (Hotara-
rea Curtii din 14 iulie 1967, Kampffmeyer si altii/Comisia, 5/66, 7/66 si 13/66-24/66,
Rec., p. 317). In plus, cerinta privind caracterul protector al normei de drept incilcate
ar servi mai intai la limitarea angajérii raspunderii Comunitatii pentru acte care afec-
teazd un numir nedeterminat de persoane.

Hotéaréarea Curtii din 13 martie 1992, Vreugdenhil/Comisia (C-282/90, Rec., p. -1937),
invocata de Comisie, nu ar fi pertinenta in spetd, pentru ca se raporteaza la delimita-
rea competentelor intre institutii. In speti, in temeiul principiului subsidiaritatii si al
articolului 5 CE, normele de repartizare a competentelor intre Comunitate si statele
membre ar avea o importanta speciald. In plus, o decizie care determina o atingere
grava a drepturilor particularilor ar fi susceptibilé s conducé la angajarea raspunderii
extracontractuale a Comunitétii chiar in cazul unei simple incélcéri a normelor de
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competentd. Or, Decizia ar fi adus atingere dreptului fundamental al reclamantei de a
infiinta si de a exploata o intreprindere.

In al doilea rand, reclamanta sustine ci o incalcare suficient de grava a normelor de
competentd nu este necesara in speta. Astfel, delimitarea competentei unei institutii
in raport cu competenta statelor membre ar fi reglementaté exclusiv de dreptul apli-
cabil, institutia in cauza nedispunénd in aceasta privintd de nicio putere de apreciere.
Considerandu-se in mod nelegal competentd, Comisia si-ar fi depasit in mod evident
prerogativele conferite de Directiva 75/319.

In plus, reclamanta contesti argumentatia Comisiei potrivit cireia nu a existat o
incélcare suficient de grava a dreptului comunitar pentru motivul dificultatilor pre-
zentate de interpretarea normelor pertinente. De altfel, aceastd argumentatie ar fi
contrara celei prezentate de Comisie in cadrul procedurilor de stabilire a cheltuielilor
de judecata intre partile la prezentul litigiu.

Comisia, sustinutd de Republica Federald Germania, care achieseaza la argumentatia
acesteia, considera c4, in speta, nerespectarea normelor de competenta nu constituie
o incalcare suficient de gravd a unei norme de drept avand ca obiect acordarea de
drepturi particularilor.

In special, Comisia sustine ca solutia dati de Curte la punctele 20 si 21 din Hota-
rarea Vreugdenhil/Comisia, citatd anterior, potrivit careia sistemul de repartizare
a competentelor intre institutiile Comunititii are drept scop si asigure respectarea
echilibrului institutional previzut de tratat, iar nu protectia particularilor, se poate
aplica in spetd, in ceea ce priveste repartizarea competentelor intre Comunitate si
statele membre.
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Aprecierea Tribunalului

Pentru a determina daci lipsa de competentd a Comisiei pentru a adopta Decizia,
constatata prin Hotédrarea Artegodan si altii/Comisia, citata anterior, este de natura si
angajeze raspunderea Comunitatii, Tribunalul considera oportun sa verifice mai intai
daci, astfel cum impune jurisprudenta (a se vedea punctul 52 de mai sus), normele de
drept incalcate au ca obiect acordarea de drepturi particularilor.

Astfel, contrar afirmatiilor reclamantei, jurisprudenta mentionatd mai sus a consacrat
cerinta caracterului protector al normei de drept incélcate, indiferent de natura si de
domeniul de aplicare al actului a cirui nelegalitate este invocats, si in special al aspec-
tului daca acest act afecteaza un cerc inchis, cu alte cuvinte, un numar determinat de
persoane.

In spets, trebuie sa se constate ca dispozitiile pertinente din Directiva 75/519 care
delimiteazi domeniile de competentd ale Comisiei si, respectiv, ale statelor membre
nu au drept obiect acordarea de drepturi particularilor.

Astfel, aceste dispozitii urméresc in mod specific sd organizeze repartizarea
competentelor intre autoritétile nationale si Comisie in ceea ce priveste procedura
de recunoastere reciproca a AIP nationale, insotita de proceduri de arbitraj comuni-
tare, instituita de Directiva 75/319 in cadrul armonizérii progresive a reglementérilor
nationale privind AIP a medicamentelor.

In acest context, faptul ci principiul atribuirii de competente, consacrat la artico-
lul 5 CE, precum si principiul subsidiarititii au o importantd speciald, dupa cum
sustine reclamanta, nu inseamné ci normele de repartizare a competentelor intre
Comunitate si statele membre pot fi considerate norme care au ca obiect acorda-
rea de drepturi particularilor, in sensul jurisprudentei. In special, contrar afirmatiilor
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reclamantei din sedintd, imprejurarea ca Decizia este lipsita de orice temei legal, pen-
tru motivul lipsei de competentd a Comunitétii, si cd reclamanta a obtinut, in special
pentru acest motiv, anularea acesteia nu este suficientd pentru a considera ca normele
de competentd incalcate au ca obiect acordarea de drepturi particularilor, astfel incét
o incélcare a acestor norme ar fi de natura si angajeze raspunderea Comunitétii.

in plus, Hotéararea Kampffmeyer si altii/Comisia, citatd anterior, invocata de recla-
mantd, nu este pertinentd pentru a aprecia caracterul protector al normelor de
competentd incilcate in spetd. Astfel, norma de drept a cérei incalcare a fost exa-
minata in aceasti hotérire urmarea in special si facd posibild dezvoltarea principiu-
lui liberei circulatii a mérfurilor. Prin urmare, Curtea a constatat cd imprejurarea ci
interesele legate de protectia liberei circulatii a mérfurilor erau de naturé generald nu
excludea faptul cd acestea cuprindeau si interesele unor intreprinderi individuale, pre-
cum reclamantele, care, in calitate de importatori de cereale, participau la comertul
intracomunitar. In schimb, in speti, normele privind delimitarea competentelor intre
Comunitate si statele membre in cadrul procedurii de recunoastere reciproca a AIP
nationale, insotita de proceduri de arbitraj, instituitd de Directiva 75/319, nu pot fi
intelese ca urmarind in aceeasi mésura s asigure protectia intereselor individuale.
In aceasti privinti, reclamanta nu prezinta de altfel niciun argument concret pentru
a demonstra cid normele de competenti nerespectate au ca obiect si acordarea de
drepturi particularilor.

Pe de alta parte, argumentul reclamantei, intemeiat pe o pretinsa atingere adusé drep-
tului sdu de a infiinta si de a exploata o intreprindere, nu poate fi primit pentru a
determina dacd normele de competentd examinate au drept obiect si acordarea de
drepturi particularilor. Astfel, dupd cum sustine Comisia, problema privind pretinsa
atingere adusa drepturilor fundamentale este intru totul distinctd de aspectul daca
normele privind repartizarea competentelor, a caror incélcare este stabilita, au ca
obiect acordarea de drepturi particularilor.

In aceste conditii, motivul intemeiat pe faptul ci imprejurarea ci Comisia si-a depasit
prerogativele este de naturi sd angajeze rispunderea Comunititii trebuie respins ca
nefondat, intrucit normele de competenti incélcate nu au drept obiect acordarea de
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drepturi particularilor, fara sa fie, asadar, necesar sa se examineze dacé nerespectarea
acestor norme constituie o incalcare suficient de grava a dreptului comunitar.

Cu privire la motivul intemeiat pe nerespectarea conditiilor de revocare a unei AIP
previdzute la articolul 11 din Directiva 65/65

Argumentele partilor

Reclamanta sustine c4, prin incalcarea articolului 11 din Directiva 65/65, Comisia a
incélcat o norma care urmérea protejarea intereselor titularilor unei AIP.

In plus, reclamanta sustine ca incilcarea articolului 11 din Directiva 65/65 consti-
tuie o incélcare suficient de grava a dreptului comunitar. Astfel, contrar afirmatiilor
Comisiei, aceasta incélcare nu ar fi scuzabild in considerarea riscurilor prezentate de
Tenuate retard.

Argumentul Comisiei potrivit caruia Tenuate retard ar fi un medicament periculos,
chiar mortal, care ar genera, in plus, riscuri de dependentd, ar fi infirmat in special de
o scrisoare din 4 august 2003 a Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
trimisd Bundesministerium fiir Gesundheit (Ministerul Federal al Sanitatii), in care
se aratd: ,Situatia de risc ramane aproape neschimbatd din 1996, an in care prima
procedura europeana de risc s-a finalizat cu o concluzie favorabil4, si se situeaza in
general la un nivel scizut. Riscurile (in special cardiovasculare, de dependents [...])
sunt indicate in mod adecvat in prospectul produsului si sunt considerate tolerabile
in aceste conditii” In plus, in ceea ce priveste potentialul de utilizare abuziva sau de
dependenti fizicd, amfepramona ar fi fost clasata de Organizatia Mondiali a Sdnatétii
la nivelul de risc cel mai scézut, in tabelul I'V.
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Pe de alta parte, reclamanta consideré cd o incélcare suficient de grava nu este nece-
sard pentru a angaja raspunderea Comunititii in caz de incélcare a articolului 11 din
Directiva 65/65, din moment ce Comisia nu dispune de nicio putere de apreciere.
Reclamanta sustine c4, in spetd, in mésura in care conditiile definite in mod precis la
acest articol nu erau intrunite, in lipsa unor date sau a unor informatii stiintifice noi
privind eficacitatea terapeuticd a amfepramonei, Comisia nu era obligata sa exercite o
putere de apreciere. In plus, reclamanta contesta ca articolul 11 din Directiva 65/65 a
ridicat probleme de interpretare.

In orice caz, incilcarea in Decizie a articolului 11 din Directiva 65/65 ar fi manifesti
si grava. Gravitatea acestei incélcéri a dreptului comunitar ar rezulta din faptul ca un
grup restrans si limitat de operatori economici este afectat de Decizie si cé prejudiciul
depiseste limitele riscurilor economice inerente exercitarii unei activitati in sectorul
in cauza. Intrucat Comisia putea sa prevada cu usurinta consecintele Deciziei, avand
in vedere numairul limitat de titulari de AIP in cauz, riscul de revocare arbitrara a
acestor AIP nu ar trebui suportat de aceste intreprinderi.

In ceea ce priveste caracterul manifest al incilcarii articolului 11 din Directiva 65/65,
acesta ar rezulta din faptul cd Comisia ar fi putut cu usurinta si adopte o decizie
legald, facAnd proba diligentei necesare. Avand in vedere, in special, opinia separati
anexatd la avizul final, vizaté la punctul 45 din Hotérarea Artegodan si altii/Comisia,
citatd anterior, Comisia ar fi trebuit sé efectueze o apreciere obiectiva a acestui aviz.
In orice caz, recomandarea vadit eronata formulata in acest aviz, la care ea a achiesat,
i-ar fi imputabila.

In ceea ce o priveste, Comisia, sustinuti de Republica Federalid Germania, care achi-
eseazd la argumentatia sa, contesta in primul rand interpretarea articolului 11 din
Directiva 65/65 retinutd de Tribunal in Hotararea Artegodan si altii/Comisia, citatd
anterior.
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In al doilea rand, Comisia sustine ca pretinsa incilcare a articolului 11 din Directiva
65/65 nu constituie o incalcare suficient de grava a dreptului comunitar, in considera-
rea caracterului scuzabil al erorii de drept constatate in Hotararea Artegodan si altii/
Comisia, citatd anterior.

Aprecierea Tribunalului

In prealabil, trebuie amintit ci mijlocul de aparare intemeiat pe neincalcarea de catre
Comisie a articolului 11 din Directiva 65/65 este inadmisibil, in masura in care con-
travine autoritatii de lucru judecat (a se vedea punctul 47 de mai sus).

Prin urmare, trebuie si se verifice daca incélcarea in Decizie a articolului 11 din Direc-
tiva 65/65 este de naturd sd angajeze raspunderea Comunititii, conform jurisprudentei
(a se vedea punctul 52 de mai sus). In acest scop, in primul rand, trebuie s se exami-
neze dacd acest articol are drept obiect acordarea de drepturi particularilor.

Din jurisprudentd rezultd cd aceastd conditie este indeplinita atunci cand norma
de drept incélcatd, desi vizeazd, in esentd, interese cu caracter general, asigura si
protectia intereselor individuale ale intreprinderilor in cauzi (a se vedea in acest sens
Hotérarea Kampffmeyer si altii/Comisia, citaté anterior, p. 340).

In spet4, rezultd in mod expres din articolul 11 primul paragraf din Directiva 65/65
cd autoritatea competenta este obligata sa suspende sau sd revoce AIP a unui medi-
cament daca se dovedeste céd acesta este nociv in conditii normale de utilizare, sau
fara eficacitate terapeuticd, sau nu are compozitia calitativd sau cantitativd decla-
ratd (Hotararea Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior, punctul 172). La pune-
rea in aplicare a acestui articol, numai cerintele privind protectia sanatitii publice
trebuie luate in considerare (Hotararea Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior,
punctul 176).
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Avand in vedere principul general potrivit caruia protectiei sanatatii publice trebuie
in mod incontestabil sa i se recunoascd o importantd preponderentd in raport cu
consideratiile economice, titularul unei AIP a unui medicament valabila 5 ani si care
poate fi reinnoitd pentru perioade de 5 ani potrivit articolului 10 din Directiva 65/65
nu poate sd pretinda, in temeiul principiului securititii juridice, o protectie speci-
fica a intereselor sale in perioada de valabilitate a AIP daca autoritatea competenta
stabileste corespunzator cerintelor legale, in temeiul articolului 11 din aceasta direc-
tivd, ca acest medicament nu mai indeplineste criteriul de inocuitate sau criteriul de
eficacitate terapeuticd, tinind seama de evolutia cunostintelor stiintifice si de noile
date obtinute in special in cadrul farmacovigilentei (Hotararea Artegodan si altii/
Comisia, citatd anterior, punctele 173 si 177).

Cu toate acestea, rezulta de asemenea din articolul 11 din Directiva 65/65 c4, indife-
rent de faptul ci interesele economice ale titularului unei AIP nu pot fi luate in con-
siderare la aplicarea acesteia, titularul unei astfel de autorizatii nu este, in principiu,
expus riscului unei suspendiri sau al unei revociri a acestei AIP decat daca una dintre
conditiile alternative ale suspenddrii sau revocdrii previzute la articolul mentionat
este indeplinitd. Astfel, o AIP nu poate fi suspendati sau revocati decat dacé autori-
tatea competenta stabileste ca este indeplinitd una dintre aceste conditii (Hotérarea
Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior, punctele 171 si 191). Sistemul de autori-
zare prealabild permite si se prezume, pe durata valabilitatii AIP, cd medicamentul in
cauza prezintd, in absenta unor indicii contrare serioase, un raport beneficii/riscuri
favorabil, fira a aduce atingere posibilititii de suspendare a AIP in caz de urgenta. In
lipsa unor astfel de indicii contrare, necesitatea de a nu reduce diversitatea de medi-
camente disponibile destinate tratirii unei anumite afectiuni pledeazi in favoarea
mentinerii pe piati a medicamentului pentru a permite, in fiecare caz, prescrierea
medicamentului celui mai potrivit (Hotérarea Artegodan si altii/Comisia, citati ante-
rior, punctul 195).

In consecinti, daca autoritatea competenti nu furnizeaza indicii serioase si conclu-
dente care sd permitd in mod rezonabil existenta unei indoieli asupra inocuitatii sau
a eficacititii terapeutice a medicamentului in cauzi, AIP trebuie s fie mentinuta pe
toatd durata sa de valabilitate, in mésura in care compozitia calitativa si cantitativa a
medicamentului este cea declarati.
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In speti, reclamanta sustine, asadar, in mod intemeiat ci articolul 11 din Directiva
65/65, care vizeaza in esentd protectia sinatétii publice, confera drepturi si titularilor
de AIP avuti in vedere. In inscrisurile sale, Comisia nu contesta de altfel faptul ci
articolul 11 are si un ,caracter de norma de protectie”.

De aici rezultd ca articolul 11 primul paragraf din Directiva 65/65 trebuie considerat
ca avand drept obiect acordarea de drepturi intreprinderilor afectate de o decizie de
revocare sau de suspendare a unei AIP.

In al doilea rand, in ceea ce priveste conditia privind o incélcare suficient de grava,
trebuie mai intéi sa se determine domeniul de aplicare al puterii de apreciere de care
dispunea Comisia in speta.

In aceasta privint3, trebuie si se sublinieze c4, chiar daci Comisia dispune de o larg
putere de apreciere in aplicarea articolului 11 din Directiva 65/65 atunci cdnd trebuie
sa efectueze evaluari complexe, in special in prezenta unor incertitudini stiintifice, cu
respectarea principiilor preeminentei protectiei sdnétatii publice si precautiei — astfel
cum a subliniat Tribunalul la punctul 201 din Hotérarea Artegodan si altii/Comisia,
citatd anterior, coroborat in special cu punctele 181 si 186 din aceastad hotéréare —,
ea trebuie, in schimb, si respecte conditiile de suspendare sau de revocare ale unei
AID, definite la articolul 11 mentionat mai sus. Astfel, dacd una dintre aceste conditii
alternative este indeplinita, Comisia trebuie si suspende sau sa revoce AIP (a se vedea
punctul 90 de mai sus). Dimpotrivi, dacd Comisia nu constata indeplinirea uneia din-
tre aceste conditii, AIP trebuie mentinuti (a se vedea punctul 93 de mai sus).

Or, in spetd, Comisia nu a constatat cd una dintre conditiile alternative de suspendare
sau de revocare a unei AIP era indeplinita.
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In aceasti privinta, trebuie amintit c, in avizul siu final, pe care Comisia s-a inteme-
iat pentru a adopta Decizia, CMB emisese o apreciere negativa a raportului benefi-
cii/riscuri prezentat de amfepramond, ca urmare a unei reevaludri a eficacitatii sale
terapeutice potrivit unui criteriu stiintific distinct de cel aplicat in avizul din 1996
privind aceeasi substanti. Astfel, intemeindu-se pe pretinsa evolutie a unui ,,consens”
in comunitatea medicala cu privire la criteriul de apreciere a eficacitétii terapeutice a
medicamentelor in tratarea obezitatii, CMB aplicase criteriul eficacitétii terapeutice
pe termen lung, in timp ce, in 1996, aplicase criteriul eficacitatii terapeutice pe ter-
men scurt. in schimb, in privinta securitétii, CMB considerase, in avizul final, c ris-
curile prezentate de substanta avuti in vedere nu se schimbasera din 1996 (Hotararea
Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior, punctele 202, 203 si 210).

Avizul final al CMB si Decizia, desi revin asupra aprecierii pozitive a eficacitatii tera-
peutice emise in 1996, se intemeiau pe date medicale si stiintifice strict identice cu
cele luate in considerare in 1996 in ceea ce priveste efectele terapeutice ale substantei
respective, astfel cum confirmase de altfel Comisia (Hotérarea Artegodan si altii/
Comisia, citatd anterior, punctele 204 si 210). Pe de altd parte, niciun element din
dosar nu permitea si se prezume ci eventuala existentd a unor substante de substi-
tuire — care, tinind seama de datele disponibile in 1999, ar fi putut prezenta, daca era
cazul, un raport beneficii/riscuri mai favorabil decat cel al amfepramonei — influentase
aplicarea in spet a unui nou criteriu de apreciere a eficacititii terapeutice (Hotédrarea
Artegodan si altii/Comisia, citata anterior, punctul 208).

In acest context, Tribunalul a statuat, in Hotdrarea Artegodan si altii/Comisia, citata
anterior (punctele 211 si 220), cd Comisia incélcase articolul 11 din Directiva 65/65
intemeindu-se pe o simpla evolutie a unui criteriu stiintific sau, mai concret, pe o
evolutie a bunelor practici clinice — cu alte cuvinte, a practicilor terapeutice recu-
noscute ca fiind cele mai adecvate avind in vedere cunostintele stiintifice actuale —,
care nu se baza pe nicio data stiintificd sau informatie noud. Astfel, in lipsa, in spet3, a
oricérei date stiintifice sau informatii noi susceptibile si ridice semne de intrebare cu
privire la eficacitatea terapeuticé a substantei avute in vedere, acest articol se opune
ca autoritatea competentd si revind asupra aprecierii pozitive a eficacititii terapeu-
tice a amfepramonei pe care o emisese in 1996.
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In plus, si in orice caz, in cadrul controlului extern al legalitatii avizului final (Hota-
rarea Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior, punctele 199 si 200), Tribunalul a
constatat (punctele 212-219) ca examinarea Liniilor directoare cu privire la studiile
clinice ale medicamentelor utilizate in cadrul controlului greutatii, autorizate de CMB
in decembrie 1997 (denumite in continuare ,liniile directoare ale CMB”), precum si a
liniilor directoare nationale privind tratarea obezitatii, pe care CMB se intemeiase in
avizul final pentru a motiva aplicarea unui criteriu stiintific distinct de cel pe care il
aplicase in 1996 (a se vedea punctul 99 de mai sus), nu permitea evidentierea evolutiei
pretinse a bunelor practici clinice.

In primul rand, rezulta astfel ci, in spetd, aplicarea unui nou criteriu stiintific de eva-
luare a eficacitatii terapeutice a substantei avute in vedere nu se baza pe nicio data
stiintifica sau informatie noua. In aceste conditii, in lipsa, pe de alti parte, a identificarii
unui nou risc potential, articolul 11 din Directiva 65/65 nu abilita Comisia sd impuna
revocarea AIP in discutie (a se vedea punctele 97 si 101 de mai sus). In al doilea rand,
trebuie sa se arate ca constatarea factuald potrivit céreia noul criteriu stiintific aplicat
in avizul final nu se baza pe identificarea unor date stiintifice sau a unor informatii
noi rezulta in mod necesar din examinarea avizului final si a unor diverse rapoarte si
documente stiintifice pertinente aflate la dispozitia Comisiei (Hotararea Artegodan
si altii/Comisia, citatd anterior, punctele 209 si 210). Prin urmare, aceasti constatare
nu implica, in pofida complexititii unei astfel de examinéri, nicio marji de apreciere.
Situatia este aceeasi si in privinta constatérii potrivit cireia pretinsa evolutie a crite-
riului stiintific mentionat mai sus nu reiesea din liniile directoare invocate de CMB
(a se vedea punctul 102 de mai sus).

Rezulti cd, in spetd, Comisia nu dispunea in orice caz, in acest context determinat, de
nicio marja de apreciere in aplicarea criteriilor materiale de suspendare sau de revo-
care a unei AIP definite de articolul 11 din Directiva 65/65.

Cu toate acestea, contrar afirmatiilor reclamantei, numai aceasta imprejurare nu este
suficientd pentru a considera cé incélcarea articolului 11 din Directiva 65/65 este
suficient de grava pentru a angaja raspunderea Comunititii. Astfel, dupd cum a fost
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deja amintit (a se vedea punctele 60-62 de mai sus), revine instantei comunitare si
ia in considerare, in special, si complexitatea in drept si in fapt a situatiei ce trebuie
reglementata.

In speta, trebuie si se arate ca principiul general al preeminentei protectiei sinatatii
publice, concretizat in dispozitiile materiale ale Directivei 65/65, determina constran-
geri specifice pentru autoritatea competentd in cadrul acordirii si gestionarii AIP a
medicamentelor. Acesta ii impune, in primul rand, s tind seama in mod exclusiv de
consideratiile privind protectia sinététii, in al doilea rand, de reevaluarea raportului
beneficii/riscuri prezentat de un medicament atunci cind noi date ridicd semne de
intrebare fata de eficacitatea sa terapeuticé si, in al treilea rand, de aplicarea regimu-
lui de probe conform principiului precautiei (Hotararea Artegodan si altii/Comisia,
citatd anterior, punctul 174).

In speti, revine, asadar, Tribunalului si examineze complexitatea in drept si in fapt
a situatiei, tindnd seama, in special, de preeminenta obiectivelor de sdnétate publica
urmarite, pentru a stabili daci eroarea de drept de care s-a ficut vinovata Comisia
reprezintd o nereguld care nu ar fi fost comisa in imprejuréri similare de o administratie
care actioneazi cu prudenta si diligenta obisnuite (a se vedea punctul 62 de mai sus).

In acest cadru, desi incilcarea articolului 11 din Directiva 65/65 este clar stabilita si a
justificat anularea Deciziei, trebuie luate in considerare dificultétile speciale legate de
aplicarea, in spet4, a acestui articol. Astfel, avind in vedere lipsa de precizie a articolu-
lui 11 din Directiva 65/65, dificultatile legate de interpretarea sistematica a conditiilor
de revocare sau de suspendare a unei AIP, prevazute la acest articol, in lumina ansam-
blului sistemului comunitar de autorizare prealabild a medicamentelor (Hotérarea
Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior, punctele 187-195), puteau sa explice in
mod rezonabil, in absenta unor precedente similare, eroarea de drept savarsita de
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Comisie prin admiterea pertinentei juridice a noului criteriu stiintific aplicat de CMB,
chiar dacd acesta nu era sustinut de nicio data stiintifica sau informatie noua.

In plus, in orice caz, trebuie sa se ia in considerare si complexitatea, in speti, a exami-
ndrii motivarii avizului final, pe care se intemeiazd Decizia, care trebuia efectuata de
Comisie pentru a fi in mésura sa verifice existenta unei legaturi intre aplicarea nou-
lui criteriu stiintific si liniile directoare pe care se intemeiase CMB pentru a motiva
aceasta aplicare.

Astfel, constatarile privind lipsa evidentierii, in liniile directoare ale CMB si in liniile
directoare nationale, a evolutiei pretinse a criteriului stiintific mentionat mai sus
(a se vedea punctul 101 de mai sus) nu puteau fi realizate de Comisie decit pe baza
unei examindri complexe a rapoartelor stiintifice preparatorii succesive stabilite in
cadrul procedurii de examinare care s-a finalizat cu avizul final privind amfepramona,
precum si a liniilor directoare mentionate in acest aviz final (a se vedea punctul 103
de mai sus).

In acest context, trebuie sa se considere ci, avand in vedere, pe de o parte, comple-
xitatea aprecierilor de drept si de fapt necesare pentru aplicarea articolului 11 din
Directiva 65/65 in imprejuririle din spet si in absenta unor precedente similare si, pe
de altd parte, principiul preeminentei cerintelor legate de protectia sanatatii publice,
incélcarea de cétre Comisie a articolului 11 din Directiva 65/65 se explica prin con-
strangerile specifice existente in spetd in privinta acestei institutii in urmarirea obiec-
tivului esential al protectiei sanatatii publice vizat de Directiva 65/65.

In aceste conditii, incilcarea, in spetd, a articolului 11 din Directiva 65/65 nu poate fi
considerati ca fiind o incélcare suficient de gravi a dreptului comunitar de naturé si
angajeze raspunderea extracontractuald a Comunitatii.
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Cu privire la motivele intemeiate pe incdlcarea principiilor proportionalitdtii si bunei
administrdri

Argumentele partilor

Potrivit reclamantei, Decizia incalcd principiul proportionalitatii, in méisura in
care revocarea AIP depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor de
protectie a sanatitii publice.

Protectia sénatatii publice nu ar beneficia de o prioritate absolutd, ci ar trebui sa fie
pusd in balanta cu interesele protejate din punct de vedere juridic ale titularilor de
AIP in cadrul controlului proportionalitétii, tindnd seama de ansamblul imprejurari-
lor din speti. Astfel, rangul inalt ocupat de protectia sédnatétii si a vietii persoanelor nu
ar scuti Comisia de obligatia de a evalua in concret riscurile pentru sanitatea publica,
atat in plan calitativ, cét si in plan cantitativ, pentru a le pune ulterior in balanta cu
drepturile titularilor de AIP a medicamentelor, in scopul de a lua mésurile necesare
si proportionale tindnd seama de gradul de risc pentru sanétatea publica. Principiul
proportionalitatii ar impune efectuarea unei alegeri, dintre mésurile avind aceeasi
capacitate de protectie a sanatatii publice, a celei care ar conduce la cea mai scazuta
atingere adusa intereselor titularilor de AIP. Astfel, acestia din urma ar fi protejati
prin intermediul dreptului de proprietate si prin intermediul dreptului de a intre-
prinde, care ar reprezenta principii generale ale dreptului comunitar.

Refuzul Comisiei de aluain considerare interesele titularilor de AIP ar fiin contradictie
cu interpretarea data de aceasta articolului 30 CE. Astfel, in temeiul acestei dispozitii,
interesele privind sindtatea publica si interesele economice legate de functionarea
pietei interne ar fi puse in balanté in cadrul unui control al proportionalitétii. O inter-
pretare coerentd a principiului proportionalititii ar presupune aplicarea unui criteriu
unic, indiferent dacd mésurile in discutie provin de la institutiile comunitare sau de
la cele nationale.
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In spetd, Comisia ar fi trebuit, asadar, sa tini seama si de riscul de producere a unui
prejudiciu ireparabil pentru reclamantd in caz de revocare a AIP, din cauza atingerii
aduse reputatiei sale si a pierderii durabile de cote de piata.

Reclamanta considera cé scopul urmairit de Comisie, si anume protejarea pacientilor
de efectele pretins periculoase ale Tenuate retard, ar fi fost atins si daca AIP ar fi fost
suspendata. O astfel de mésura ar fi fost de altfel propusé in opinia separati anexata la
avizul final (Hotérérea Artegodan si altii/Comisia, citata anterior, punctul 45).

In plus, reclamanta aminteste cd CMB nu a constatat un risc suplimentar pentru sini-
tate legat de utilizarea de medicamente continind amfepramons, ci a retinut numai
noul criteriu al eficacititii terapeutice pe termen lung a medicamentelor de slabit. In
avizul sdu final, acesta ar fi constatat necesitatea de a dovedi, prin intermediul unor
noi studii clinice, cd amfepramona era eficace pe termen lung si cd potentiala utilizare
abuzivd a medicamentelor continind aceastd substantd nu aducea atingere utilitatii
sale terapeutice. Prin urmare, Comisia ar fi putut si se limiteze la a impune recla-
mantei sa realizeze, intr-un termen rezonabil, studii clinice cu privire la eficacitatea
terapeuticé pe termen lung a Tenuate retard si cu privire la eventualul risc de utilizare
abuzivi a acestui medicament. Aceastd obligatie ar fi putut fi insotita, in caz de nece-
sitate, de obligatii temporare de marcare suplimentara.

In aceste conditii, prin incdlcarea in mod grav si manifest a principiului
proportionalitatii, destinat si protejeze particularii, Comisia ar fi sdvarsit o incalcare
suficient de gravi a dreptului comunitar.

In plus, Comisia ar fi incilcat principiul bunei administriri prin faptul ca a omis sa
puna in balanta cerintele legate de protectia sanétatii publice si interesele intreprinde-
rilor in cauzi la momentul aprecierii avizului final. Acesteia i-ar fi revenit si obligatia
de a verifica logica internd a acestui aviz anterior adoptarii Deciziei. Dacd Comisia ar
fi efectuat un astfel de control, ar fi constatat c avizul final nu continea nicio conclu-
zie noud in privinta unui nou risc potential.
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Aceasta incilcare a principiului bunei administréri ar constitui de asemenea o incél-
care suficient de grava a unei norme destinate si protejeze particularii.

Comisia, sustinuta de Republica Federald Germania, care achieseaza la argumentele
sale, contesta ansamblul acestei argumentatii.

Aprecierea Tribunalului

In sustinerea prezentelor motive, reclamanta se intemeiaza in esenti pe ideea ci
protectia sanatatii publice nu ar beneficia de o prioritate absolut, ci ar trebui pusa
in balanta cu interesele protejate din punct de vedere juridic ale titularilor de AIP,
in cadrul controlului proportionalititii si conform principiului bunei administréri,
tinAnd seama de ansamblul imprejurérilor din speta.

Aceastd argumentatie nu poate fi primita. Astfel, dupa cum a aratat si Tribunalul in
Hotarirea Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior (punctele 175 si 176), rezulti
din primul considerent al Directivei 65/65 si de acum inainte si din al doilea conside-
rent din Cod, precum si din al treilea considerent al Directivei 93/39 — care prevede
cd, in interesul sénitatii publice si al consumatorului, deciziile privind AIP a unui
medicament trebuie intemeiate in mod exclusiv pe criteriile de calitate, de securitate
si de eficacitate terapeuticad armonizate in mod larg prin Directiva 65/65 — ¢4, con-
form principiului general al preeminentei protectiei sdnététii publice, numai cerintele
legate de protectia sinététii publice trebuie luate in considerare la acordarea unei AIP,
la reinnoirea unei astfel de autorizatii si in cadrul gestiondrii AIP in aplicarea artico-
lului 11 din Directiva 65/65.

De aici rezultd ci, la aplicarea articolului 11 din Directiva 65/65, revine autoritétii
competente si pund in balantd, tinind seama de eventualele date stiintifice sau
informatii noi, beneficiile si riscurile pentru sinétatea publica prezentate de substanta
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avuta in vedere, excluzand orice alti consideratie. In special, chiar atunci cand, daci
este cazul, din cauza unei incertitudini stiintifice, autoritatea competenté dispune de
o marja de apreciere cu ocazia acestei puneri in balant4, aceasta trebuie totusi sa res-
pecte principiul precautiei, care este corolarul principiului preeminentei protectiei
sandtatii publice (Hotararea Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior, punctele
184-186).

Daca raportul beneficii/riscuri este defavorabil, articolul 11 din Directiva 65/65
impune revocarea sau suspendarea AIP in discutie (a se vedea punctele 90 si 97 de
mai sus). Cu toate acestea, autoritatea competentd dispune in principiu de o putere de
apreciere pentru a determina care dintre aceste mésuri este cea mai adecvatd, avand
in vedere obiectivele de protectie a sanatatii publice urmadrite (a se vedea punctul 97
de mai sus). In cadrul acestei aprecieri, nu este insi abilitati sa ia in considerare inte-
resele titularilor de AIP avuti in vedere.

In special, in ceea ce priveste mai intai motivul intemeiat pe incilcarea principiu-
lui proportionalitatii, trebuie sa se sublinieze cd, avind in vedere obiectul specific al
Directivei 65/65 — care urmareste sa armonizeze conditiile privind acordarea si ges-
tionarea AIP a medicamentelor prin consacrarea, conform principiului preeminentei
protectiei sdnétatii publice, a unor criterii materiale de securitate, de eficacitate tera-
peutica si de calitate, excluzidnd luarea in considerare a oricéirui alt interes in cadrul
acorddrii si gestiondrii AIP mentionate (a se vedea punctul 124 de mai sus) —, gravi-
tatea si intinderea riscurilor pentru sénitatea publica nu ar putea fi puse in balanti,
astfel cum sugereaza reclamanta, cu interesele titularilor de AIP avuti in vedere, in
cadrul unui control al proportionalitatii.

Astfel, tindnd seama tocmai de caracterul exclusiv al criteriilor de calitate, de securi-
tate si de eficacitate terapeutica consacrate in cadrul sistemului comunitar de armo-
nizare a acordarii si gestionarii AIP a medicamentelor, caracterul proportional al unei
masuri de suspendare sau de revocare a unei AIP se apreciaza numai in functie de
aceste criterii. Rezultd cd interesele pertinente in cadrul controlului proportionalitétii
se identificd cu interesele legate de protectia sdnététii publice, luate in considerare la
aplicarea articolului 11 din Directiva 65/65.
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In cadrul juridic astfel definit de Directiva 65/65 — caracterizat prin consacrarea cri-
teriilor exclusive de calitate, de securitate si de eficacitate terapeutica care se opun de
la inceput oricdrei ludri in considerare a altor interese decat cele legate de protectia
sandtatii publice —, paralela efectuatd de reclamantd cu punerea in balanti a inte-
reselor legate de protectia sénatétii publice, pe de o parte, si a intereselor legate de
functionarea pietei interne, pe de alté parte, in cadrul articolului 30 CE, este, in orice
caz, lipsita de pertinenta.

Pe de alta parte, trebuie amintit cd intrucét, in spetd, niciuna dintre conditiile alterna-
tive prevazute la articolul 11 din Directiva 65/65 nu este indeplinitd, Comisia nu era
abilitata nici sa revoce, nici sd suspende AIP in cauza. Prin urmare, motivul intemeiat
pe incalcarea principiului proportionalitatii este absorbit de cel intemeiat pe incél-
carea articolului 11 din aceastd directiva. Astfel, nu numai revocarea, ci si o eventu-
ald suspendare a AIP in discutie aveau in mod necesar un caracter disproportionat,
deoarece, in lipsa unui raport beneficii/riscuri defavorabil (a se vedea punctul 125 de
mai sus), niciuna din aceste masuri nu era corespunzatoare si necesara in scopul atin-
gerii obiectivului de protectie a sdnététii publice urmaérit de articolul 11 din Directiva
65/65 (a se vedea punctul 128 de mai sus).

In acest context, trebuie si se stabileasca daca revocarea AIP in discutie constituie
o incélcare suficient de gravd a principiului proportionalitatii, dupd cum sustine
reclamanta.

In aceasta privinta, este suficient si se constate ci, pentru aceleasi motive care au
condus Tribunalul sa constate lipsa unei incélcari suficient de grave a articolului 11
din Directiva 65/65 (a se vedea punctele 111 si 112 de mai sus), nu trebuie s se con-
sidere ca Comisia, prin impunerea revocirii AIP in discutie mai degraba decat a unei
alte mésuri mai putin constrangitoare, si-a depésit in mod manifest si grav limitele
puterii sale de apreciere, avind in vedere obiectivele de protectie a sanatatii publice
urmarite.

Trebuie addugat céd suspendarea AIP in cauzi, pentru a acorda reclamantei posibili-
tatea de a efectua studii suplimentare, astfel cum se propusese in opinia separati la
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avizul final, ar fi implicat necesitatea ca reclamanta sa realizeze un program de cerce-
tari pe o duratd de mai multi ani, ale carui concluzii ar fi fost incerte. In acest interval,
Tenuate retard ar fi fost de asemenea retras de pe piata.

Pentru toate aceste argumente, motivul intemeiat pe o incélcare suficient de grava a
principiului proportionalititii trebuie respins ca nefondat.

In continuare, in ceea ce priveste motivul intemeiat pe incalcarea principiului bunei
administrari, trebuie sd se arate ca acest principiu nu impunea in spetd luarea in
considerare a intereselor reclamantei si punerea lor in balanta cu cerintele legate de
protectia sanatitii publice, din moment ce interesele titularilor de AIP nu reprezinta
elemente pertinente pe care autoritatea competenta este abilitata si le ia in conside-
rare la acordarea sau la gestionarea unei AIP (a se vedea punctele 124-126 de mai sus).

In plus, trebuie amintit ca nerespectarea, in speta, a conditiilor de suspendare sau de
revocare a AIP, prevazute la articolul 11 din Directiva 65/65, nu constituie o incalcare
suficient de gravi a dreptului comunitar (a se vedea punctul 112 de mai sus). Rezulta
cd, pentru aceleasi motive privind complexitatea diverselor rapoarte si documente
stiintifice de examinat (a se vedea punctele 109-111 de mai sus), pretinsa incilcare a
principiului bunei administrari — constand in faptul cd Comisia nu ar fi examinat cu
diligenta necesara motivarea avizului final pe care s-a intemeiat Decizia —, presupu-
nind ca aceasta ar fi stabilitd, nu ar fi, in orice caz, de natura sd angajeze raspunderea
extracontractuala a Comunitatii.

De aici rezultd cd motivul intemeiat pe o incélcare suficient de grava a principiului
bunei administrari trebuie respins ca nefondat.

I - 532



139

140

ARTEGODAN/COMISIA

Cu privire la cumulul neregularititilor pretinse

— Argumentele pértilor

In subsidiar, reclamanta sustine ca camulul ansamblului de neregularititi care viciazi
Decizia trebuie considerat o incilcare manifestd si grava a dreptului comunitar care
angajeazd raspunderea Comunititii, chiar in ipoteza in care s-ar considera cé niciuna
dintre aceste neregularitati, privitd in mod individual, nu este de naturé sd angajeze
raspunderea Comunitatii. Reclamanta aminteste cd Comisia nu numai ca actionat in
afara domeniului sdu de competentd, dar a actionat si in mod disproportionat, negli-
jand in mod clar si deliberat consecintele pentru ,supravietuirea” sa. In plus, Comisia
ar fi incalcat obligatiile care ii revin in privinta stabilirii si aprecierii elementelor de
fapt pertinente pentru aplicarea articolului 11 din Directiva 65/65.

Comisia, sustinutd de Republica Federald Germania, care achieseazi la argumentele
acesteia, contesta aceastd argumentatie.

— Aprecierea Tribunalului

Trebuie amintit cd, privite in mod izolat, incélcérile dreptului comunitar invocate
de reclamantid nu sunt susceptibile si angajeze rdspunderea extracontractuald a
Comunitatii, in mésura in care nu constituie incalcéri suficient de grave ale normelor
destinate sa acorde drepturi particularilor (a se vedea punctele 78, 112, 134 si 137 de
mai sus).
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Contrar afirmatiilor reclamantei, aceastd analiza nu este repusi in discutie de efec-
tul cumulativ al acestor neregularitati (a se vedea in acest sens Hotararea MyTravel
Group/Comisia, citatd anterior, punctul 94).

Astfel, trebuie sa se constate cd cumulul de neregularitati pretinse nu constituie o
incalcare suficient de grava a normelor de drept comunitar avind ca obiect acor-
darea de drepturi particularilor. In aceasta privinti, trebuie amintit cd normele de
competentd incilcate prin Decizie nu au ca obiect acordarea de drepturi particulari-
lor (a se vedea punctul 78 de mai sus) si cd incélcarea principiului bunei administrari
nu a fost stabilitd (a se vedea punctul 135 de mai sus). Pe de altd parte, trebuie si
se sublinieze cd motivele intemeiate pe incélcarea articolului 11 din Directiva 65/65
si a principiul proportionalitétii se suprapun intr-o mare mésuré (a se vedea punc-
tul 130 de mai sus) si cad Tribunalul a statuat pentru aceleasi motive, prezentate la
punctul 111 de mai sus, ca nici incélcarea articolului 11 din aceastd directiva, nici
incélcarea principiului proportionalititii nu erau suficient de grave pentru a angaja
raspunderea Comunitatii. Aceste motive trebuie luate in considerare atét la nivelul
examindrii individuale a incélcarilor dreptului comunitar constatate, cat si la nivelul
examindrii lor globale. in aceste conditii, incalcarea cumulativa a articolului 11 din
Directiva 65/65 si a principiului proportionalititii nu poate fi considerata susceptibild
s determine angajarea raspunderii Comunitatii.

Din ansamblul consideratiilor precedente rezultd cé conditia de angajare a rdspun-
derii extracontractuale a Comunitatii privind caracterul ilicit al comportamentului
reprosat Comisiei nu este indeplinita in speta.

Prin urmare, actiunea trebuie respinsd, firi sd fie necesar sa se examineze celelalte
conditii de angajare a raspunderii extracontractuale a Comunitatii.

II - 534



145

146

ARTEGODAN/COMISIA

Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 87 alineatul (2) din Regulamentul de procedurd, partea care cade
in pretentii este obligati, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata. In consecinta,
reclamanta suporta propriile cheltuieli de judecata si pe cele efectuate de Comisia
Europeana.

Potrivit articolului 87 alineatul (4) primul paragraf din Regulamentul de procedura,
statele membre care intervin in litigiu suportd propriile cheltuieli de judecati. In
consecintd, Republica Federala Germania suporta propriile cheltuieli de judecata.

Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a sasea)

declara si hotaraste:

1) Respinge actiunea.

2) Artegodan GmbH suporta propriile cheltuieli de judecatd, precum si pe cele
efectuate de Comisia Europeana.
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3) Republica Federala Germania suporta propriile cheltuieli de judecata.

Meij Vadapalas Tchipev

Pronuntati astfel in sedinté publicé la Luxemburg, la 3 martie 2010.

Semnaturi
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