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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a sasea)

10 aprilie 2014*

»Recurs — Medicamente de uz uman — Suspendarea introducerii pe piaté si retragerea anumitor loturi
de medicamente care contin principiul activ Clopidogrel — Modificarea autorizatiilor de introducere
pe piatd — Interdictie de introducere pe piata — Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si Directiva
2001/83/CE — Principiul precautiei — Proportionalitate — Obligatia de motivare”

In cauza C-269/13 P,

avand ca obiect un recurs formulat in temeiul articolului 56 din Statutul Curtii de Justitie, introdus la
15 mai 2013,

Acino AG, cu sediul in Miesbach (Germania), reprezentata de R. Buchner si de E. Burk, Rechtsanwilte,
recurenta,
cealalta parte din procedura fiind:

Comisia Europeani, reprezentati de M. Simerdova si de B.-R. Killmann, in calitate de agenti, cu
domiciliul ales in Luxemburg,

parata in prima instanta,
CURTEA (Camera a sasea),

compusd din domnul A. Borg Barthet, presedinte de camera, domnii E. Levits si F. Biltgen (raportor),
judecatori,

avocat general: domnul Y. Bot,

grefier: domnul A. Calot Escobar,

avand in vedere procedura scrisa,

avand in vedere decizia de judecare a cauzei fard concluzii, luatd dupa ascultarea avocatului general,

pronunta prezenta

* Limba de proceduri: germana.
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Hotarare

Prin recursul formulat, Acino AG (denumiti in continuare ,Acino”) soliciti anularea Hotararii
Tribunalului Uniunii Europene din 7 martie 2013, Acino/Comisia (T-539/10, denumita in continuare
»hotdrdrea atacatd”), prin care s-a respins actiunea sa avand ca obiect anularea deciziilor provizorii ale
Comisiei din 29 martie 2010 privind suspendarea introducerii pe piatd a patru medicamente de uz
uman care contin principiul activ Clopidogrel fabricat intr-o unitate, in India, si retragerea loturilor de
medicamente care se afla deja pe piata, precum si a deciziilor definitive ale Comisiei din 16 septembrie
2010 privind modificarea autorizatiilor de introducere pe piata si interzicerea introducerii pe piatd a

medicamentelor mentionate (denumite in continuare ,deciziile in litigiu”).

Cadrul juridic

Potrivit articolului 46 din 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), astfel cum a fost modificatd prin Directiva

2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 (JO L 136, p. 34, Editie
speciald, 13/vol. 44, p. 116, denumita in continuare ,Directiva 2001/83”):

»Litularul unei autorizatii de fabricatie are cel putin urmatoarele obligatii:
(f) sa se conformeze principiilor si orientarilor de buna practica de fabricatie pentru medicamente si

sa utilizeze ca materii prime numai substante active care au fost fabricate in conformitate cu
orientarile detaliate referitoare la buna practica de fabricatie a materiilor prime.

[ ]’7

Articolul 116 din Directiva 2001/83 prevede:

»~Autoritatile competente suspenda, revoci, retrag sau modificd o autorizatie de introducere pe piata in
cazul in care se considerd cd medicamentul este nociv in conditii normale de utilizare sau ca nu are
efect terapeutic sau ca raportul beneficii/riscuri nu este favorabil in conditii normale de utilizare sau

ca medicamentul nu are compozitia calitativa si cantitativd declaratd. Efectul terapeutic lipseste atunci
cand se considera ca medicamentul nu permite obtinerea de rezultate terapeutice.

[ ]”

Articolul 117 alineatul (1) din aceastd directivd prevede:

»Fard sd aduca atingere masurilor prevazute la articolul 116, statele membre iau toate mdsurile
necesare pentru ca livrarea medicamentului sa fie interzisa si pentru ca acesta sa fie retras de pe piatd,
in cazul in care se considera ca:

(a) medicamentul este nociv in conditii normale de utilizare; sau

(b) efectul terapeutic al medicamentului lipseste;

(c) raportul beneficii/riscuri nu este favorabil in conditiile de folosire autorizate; sau

(d) medicamentul nu are compozitia calitativa si cantitativa declaratd; sau
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(e) nu s-au efectuat controalele privind medicamentul si/sau ingredientele si controalele in stadiile
intermediare ale procesului de productie sau in cazul in care nu a fost indeplinita orice altd
cerintd sau obligatie referitoare la acordarea autorizatiei de fabricatie.”

Articolul 20 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
31 mai 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente
(JO L 136, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 44, p. 83) are urmatorul cuprins:

,(1) In cazul in care autorititile de supraveghere sau autorititile competente ale oricirui alt stat
membru considerd ca producétorul sau importatorul stabilit in Comunitate nu mai respecta obligatiile
prevazute de Directiva 2001/83/CE titlul IV, acestea informeazia de indatd Comitetul pentru
medicamente de uz uman si Comisia, expunandu-si motivele in detaliu si indicAnd masurile pe care le
propun.

[...]

(2) Comisia solicita avizul Agentiei [Europene pentru Medicamente (denumitd in continuare
«Agentia»] intr-un termen pe care il stabileste in functie de urgenta subiectului, pentru a examina
motivele prezentate. Ori de cate ori este posibil, titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui
medicament de uz uman este invitat sd dea explicatii verbale sau scrise.

(3) Dupa emiterea avizului de cétre Agentie, Comisia adopta masurile temporare necesare, care se
aplica imediat.

Decizia definitiva este adoptata in termen de sase luni, in conformitate cu procedura mentionata la
articolul 87 alineatul (3).

[...]"

Potrivit articolului 81 alineatul (1) din Regulamentul nr. 726/2004, ,toate deciziile de a acorda, refuza,
modifica, suspenda, retrage sau revoca o autorizatie de introducere pe piatd, luate in conformitate cu
prezentul regulament, specificd in detaliu motivele pe care se intemeiaza”.

Istoricul litigiului

Istoricul litigiului a fost prezentat la punctele 1-11 din hotararea atacatd si poate fi rezumat dupa cum
urmeaza.

La cererea formulati de Acino Pharma GmbH (denumitd in continuare ,,Acino Pharma”), Comisia a
acordat, in conformitate cu Regulamentul nr. 726/2004, o autorizatie centralizata de introducere pe
piatd a opt medicamente care contin principiul activ Clopidogrel.

Cererile de autorizare indicau ca Clopidogrel era fabricat in mai multe uzine, dintre care una se afla la
Visakhapatnam (India).

De la 23 la 26 februarie 2010, la cererea Comitetului pentru medicamente de uz uman (denumit in
continuare ,comitetul”) al Agentiei, autoritatea nationald competenta de supraveghere a
medicamentelor, si anume guvernul Bavariei Superioare, a efectuat un control al uzinei mentionate.
Aceasta inspectie privea respectarea principiilor si a orientérilor de buna practica de fabricatie pentru
medicamente (denumite in continuare ,buna practica”), prevazute la articolul 46 litera (f) din Directiva
2001/83.
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Acest control a avut drept rezultat un raport, datat initial 9 martie 2010 si modificat la 16 martie 2010,
prin care se stabilea cd productia uzinei mentionate nu era conformé cu regulile de bund practica.
Raportul mentionat a revelat drept incalcare criticd faptul ca au fost rescrise 70 de protocoale de
fabricatie a unor loturi si cd au fost modificate anumite indicatii initiale. Controlul respectiv a revelat
de asemenea alte opt incalcéri grave, legate de lipsa punerii in aplicare a unui sistem de asigurare a
calitatii de bazd si de nerespectarea obligatiilor fundamentale care rezulta din regulile de buna
practicd, referitoare la incinte si la echipament, precum si la intretinerea preventiva si la manipularea
solventilor. In plus, procedurile de curitare a incintelor si a echipamentelor au fost considerate
inadecvate pentru a garanta lipsa unei contamindri sau a unor contaminari incrucisate. Potrivit
versiunii modificate a aceluiasi raport, retragerea loturilor livrate nu era necesara in lipsa unei probe a
faptului ca produsele in cauzi erau nocive pentru pacienti. In plus, in ceea ce priveste incalcarea critici,
raportul in cauzd a indicat cd calitatea produselor nu era modificatd de imprejurarea ca datele
referitoare la calitate au fost rescrise si cd nu existau probe in sensul cd aceasta incalcare afecta
sandtatea pacientilor.

Cu ocazia unei sedinte in fata comitetului, care s-a organizat la 17 martie 2010, Acino Pharma si-a
prezentat explicatiile.

La 18 martie 2010, Comisia a deschis o procedurd in temeiul articolului 20 din Regulamentul
nr. 726/2004 si a solicitat pozitia Agentiei, care i-a trimis, in aceeasi zi, avizul comitetului. In avizul
sau, care a fost transmis in ziua urméitoare céitre Acino Pharma, comitetul a recomandat ca uzina
situata la Visakhapatnam si fie eliminatd de pe lista unitatilor autorizate si fabrice Clopidogrel si ca
toate loturile de medicamente care contineau acest principiu activ fabricat de uzina mentionata sa fie
retrase din reteaua de distributie, pana la nivelul farmaciilor.

Printr-o scrisoare din 22 martie 2010, Acino Pharma a solicitat Agentiei reexaminarea avizului
comitetului. Acino Pharma a anexat la scrisoarea sa un raport detaliat cu privire la evaluarea
riscurilor, potrivit ciruia incalcérile regulilor de buna practicd constatate nu avuseserd o incidenta
asupra calitatii medicamentelor in cauza. Acino Pharma a informat de asemenea Comisia cu privire la
raportul mentionat si la cererea sa de reexaminare.

Printr-o scrisoare din 25 martie 2010, Agentia a comunicat ca precizarile furnizate de Acino Pharma
facuserd obiectul unei examindri in cadrul comitetului, dar ci concluziile avizului comitetului erau
mentinute.

La 29 martie 2010, Comisia a adoptat, conform articolului 20 alineatul (3) primul paragraf din
Regulamentul nr. 726/2004, opt decizii cuprinzdnd masuri provizorii referitoare la introducerea pe
piatd a medicamentelor care contin principiul activ Clopidogrel fabricat in unitatea din Visakhapatnam
(denumite in continuare ,deciziile provizorii”). Potrivit articolului 1 alineatul (1) din aceste decizii,
introducerea pe piatd a loturilor de medicamente care contin principiul activ Clopidogrel, fabricat in
aceastd unitate, a fost suspendati. In conformitate cu alineatul (2) al articolului mentionat, loturile
care se aflau deja pe piata Uniunii Europene trebuiau si fie retrase din reteaua de distributie, pana la
nivelul farmaciilor.

Printr-o scrisoare din 10 iunie 2010, Acino Pharma a transmis Comisiei sinteza finala a rezultatelor
testelor vizate in raportul detaliat asupra evaludrii riscurilor si a validarii metodelor de testare utilizate,
precum si un raport, datat 28 mai 2010, asupra evaludrii riscurilor de contaminare a principiului activ
Clopidogrel fabricat de uzina situatd la Visakhapatnam cu alte principii active fabricate in aceeasi
perioadd. Potrivit acestui raport, nu exista niciun risc pentru sanitatea pacientilor. Pe baza
documentelor mentionate, Acino Pharma a solicitat o noud examinare.
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La 29 iunie 2010, Comisia a transmis scrisoarea societatii Acino Pharma din 10 iunie 2010 Agentiei,
solicitaindu-i acesteia din urma sa ii comunice daca aceste informatii erau susceptibile sa determine o
modificare a avizului comitetului. La 23 iulie 2010, Comisia a primit o scrisoare din partea Agentiei
prin care era informatd cd aceasta mentinea concluziile avizului initial al comitetului.

La 16 septembrie 2010, Comisia a adoptat, conform articolului 20 alineatul (3) al doilea paragraf din
Regulamentul nr. 726/2004, opt decizii care cuprindeau doua masuri definitive (denumite in continuare
,deciziile definitive”). In primul rand, acestea previd ci, pe baza concluziilor stiintifice ale comitetului,
atasate in anexd la deciziile definitive, autorizatiile de introducere pe piata a medicamentelor care
contin principiul activ Clopidogrel sunt modificate in sensul ca unitatea din Visakhapatnam este
eliminatd de pe lista unititilor de productie autorizate si furnizeze acest principiu activ. In al doilea
rand, deciziile mentionate prevad ca loturile de medicamente care contin Clopidogrel fabricat in
aceastd unitate nu trebuie sd fie introduse pe piatd in Uniune.

Procedura in fata Tribunalului si hotararea atacata

Prin cererea introductiva depusa la grefa Tribunalului la 24 noiembrie 2010, Acino Pharma a formulat
o actiune avand ca obiect anularea celor opt decizii provizorii, precum si a celor opt decizii definitive.

In ceea ce priveste cererea de nepronuntare in parte asupra fondului formulatid de Comisie, Tribunalul
a constatat, in hotararea atacata, ca Acino devenise, ca urmare a fuziunii prin absorbtie a Acino
Pharma, reclamanta de drept in cadrul procedurii, substituindu-se societétii Acino Pharma. Tribunalul
a luat act de faptul cad aceasta din urma renuntase la judecarea actiunii in ceea ce priveste doua
medicamente si a admis de asemenea cererea Comisiei de a se constata ca nu mai era necesard
pronuntarea cu privire la alte doua medicamente.

In ceea ce priveste admisibilitatea actiunii in mésura in care a fost formulatd impotriva deciziilor
provizorii, Tribunalul a apreciat cd, in cadrul unei bune administrari a justitiei, se impunea
pronuntarea asupra fondului actiunii, fara sa se statueze asupra chestiunii admisibilitatii invocate de
Comisie.

Cu privire la fond, Tribunalul a examinat cele cinci motive invocate de Acino.

In cadrul primului motiv, intemeiat pe incalcarea articolelor 116 si 117 din Directiva 2001/83,
Tribunalul a apreciat, pe de o parte, la punctele 63-66 din hotdrarea atacata ca, in conformitate cu
principiul precautiei, precum si tinand seama de puterea larga de apreciere de care dispune Comisia in
materie, aceastd institutie fusese pe buna dreptate in masura sa modifice autorizatiile de introducere pe
piata a medicamentelor in cauza, intemeindu-se pe articolul 116 din Directiva 2011/83 si, pe de alta
parte, la punctele 73 si 74 din aceastd hotarare, ca respectarea regulilor de buna practicd constituia
una dintre obligatiile referitoare la acordarea autorizatiei de fabricatie vizate si cd nerespectarea
acestor reguli putea justifica, in conformitate cu articolul 117 alineatul (1) litera (e) din directiva
mentionatd, interzicerea livrarii medicamentului, precum si retragerea acestuia de pe piata.

In ceea ce priveste al doilea motiv, intemeiat pe incilcarea cerintelor referitoare la probi, Tribunalul a
amintit la punctul 79 din hotararea atacatd ca, in cadrul sistemului de autorizare prealabilda a
medicamentelor, Comisia putea, in conformitate cu principiul precautiei, sa se limiteze la a furniza
indicii serioase si concludente care, fara a inlatura incertitudinea stiintifica, permiteau in mod
rezonabil sd existe indoieli cu privire la compozitia calitativa si cantitativa declarata a medicamentelor
in cauzd si cu privire la respectarea uneia dintre obligatiile referitoare la acordarea autorizatiei de
fabricatie. Tribunalul a apreciat la punctele 80 si 81 din hotararea atacata cg, in cazul de fatd, Comisia
motivase suficient modificarea autorizatiilor referitoare la medicamentele in discutie prin trimiterea la
concluziile stiintifice ale comitetului, care constituiau indicii serioase si concludente.
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In ceea ce priveste al treilea motiv, intemeiat pe incilcarea principiului proportionalititii, Tribunalul,
pe de o parte, a amintit la punctul 87 din hotédrarea atacata ca Comisia dispusese retragerea de pe
piatd a loturilor deja fabricate dupa ce a prezentat indicii serioase si concludente. Pe de alta parte,
Tribunalul a apreciat la punctul 88 din aceastd hotérare ca Comisia putea considera in mod valabil ca
simpla modificare a autorizatiilor de introducere pe piata pentru viitor nu constituia o masura suficient
de adecvata.

In cadrul aprecierii celui de al patrulea motiv, intemeiat pe incilcarea normelor fundamentale ale
procedurii referitoare la avizul comitetului si pe o eroare de apreciere a Comisiei, Tribunalul a
analizat, in primul rand, argumentul intemeiat pe nelegalitatea avizului comitetului. Dupd ce a
examinat, la punctele 95 si 96 din hotararea atacatd, continutul avizului comitetului, Tribunalul a
concluzionat la punctul 97 din hotirarea mentionata ca avizul respectiv continea indicarea unei
legaturi comprehensibile intre constatiri si recomandiri. In al doilea rand, in ceea ce priveste
exercitarea de catre Comisie a puterii sale de apreciere, Tribunalul a constatat cd aceasta din urma isi
exercitase propria putere de apreciere prin adoptarea deciziilor in litigiu si cd exercitarea puterii largi
de apreciere cu care era investitd nu era viciatd de nicio eroare.

Tribunalul a inlaturat al cincilea motiv, intemeiat pe incalcarea obligatiei de motivare, apreciind la
punctele 124-129 din hotararea atacata cd deciziile in litigiu cuprindeau indicarea atat a temeiului lor
juridic, cat si a legaturilor existente intre incélcarile regulilor de buna practica si masurile dispuse.

In aceste conditii, Tribunalul a respins actiunea introdusa de Acino in intregime.

Concluziile partilor in fata Curtii
Acino solicitd Curtii anularea hotararii atacate si obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.

Comisia solicita Curtii respingerea recursului si obligarea societdtii Acino la plata cheltuielilor cu
procesul.

Cu privire la recurs

Consideratii introductive

Réaspunzand la fiecare dintre cele cinci motive invocate de Acino in sustinerea recursului, Comisia
indica in acelasi timp, cu titlu introductiv, inadmisibilitatea recursului, in masura in care, in special, al
doilea, al treilea si al patrulea motiv ale acestuia se intemeiaza pe aceleasi argumente ca cele prezentate
in cererea introductiva initiald si nu indica in mod clar aspectele cu privire la care hotararea atacata ar
fi afectata de o eroare de drept. Pe de altd parte, chiar daca primul si al cincilea motiv ale recursului se
refera la pretinse erori savarsite de Tribunal, Comisia apreciaza cd aceste argumente sunt de asemenea
inadmisibile, avand in vedere ca se intemeiazd, intr-o mare masura, pe elemente de fapt care tin de
aprecierea suverand a Tribunalului.

Trebuie amintit cd, in conformitate cu articolul 256 TFUE si cu articolul 58 primul paragraf din
Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene, recursul se limiteaza la chestiuni de drept si trebuie sa
fie intemeiat pe motive care privesc lipsa de competentd a Tribunalului, neregularitati ale procedurii
in fata Tribunalului care aduc atingere intereselor recurentului sau incalcarea dreptului Uniunii de
catre Tribunal (a se vedea in acest sens Hotérarea din 1 iunie 1994, Comisia/Brazzelli Lualdi si altii,
C-136/92 P, Rec., p. I-1981, punctul 47).

6 ECLIL:EU:C:2014:255



34

35

36

37

38

39

40

41

HOTARAREA DIN 10.4.2014 — CAUZA C-269/13 P
ACINO/COMISIA

In consecinti, Tribunalul este singurul competent si constate faptele, cu exceptia cazului in care
inexactitatea materiala a constatirilor sale ar rezulta din inscrisurile aflate la dosar care i-au fost
prezentate, precum si sa aprecieze elementele de probd retinute. Constatarea acestor fapte si
aprecierea acestor elemente nu constituie, asadar, cu exceptia cazului denaturirii lor, o chestiune de
drept supusa ca atare controlului Curtii (a se vedea in acest sens in special Hotérarea din 2 octombrie
2001, BEI/Hautem, C-449/99 P, Rec., p. 1-6733, punctul 44, precum si Hotararea din 21 septembrie
2006, Nederlandse Federatieve Vereniging voor de Groothandel op Elektrotechnisch Gebied/Comisia,
C-105/04 P, Rec., p. I-8725, punctele 69 si 70).

In plus, din articolul 256 TFUE si din articolul 58 primul paragraf din Statutul Curtii, precum si din
articolul 168 alineatul (1) litera (d) si din articolul 169 alineatul (2) din Regulamentul de procedura al
Curtii rezulta ca un recurs trebuie sa indice cu precizie elementele criticate din hotdrarea a cérei
anulare se solicitd, precum si argumentele juridice care sustin in mod concret aceastd cerere (a se
vedea in special Hotararea din 4 iulie 2000, Bergaderm si Goupil/Comisia, C-352/98 P, Rec., p. I-5291,
punctul 34, Hotarérea din 6 martie 2003, Interporc/Comisia, C-41/00 P, Rec., p. I-2125, punctul 15,
precum si Hotédrarea din 12 septembrie 2006, Reynolds Tobacco si altii/Comisia, C-131/03 P, Rec,,
p. [-7795, punctul 49).

Prin urmare, nu indeplineste cerintele de motivare care rezulta din aceste dispozitii un recurs care se
limiteazd sa repete sau sa reproducd textual motivele si argumentele care au fost prezentate in fata
Tribunalului, inclusiv cele intemeiate pe fapte respinse expres de aceasta instantd (a se vedea in
special Hotérarea Interporc/Comisia, citatd anterior, punctul 16). Astfel, un asemenea recurs
constituie in realitate o cerere prin care se urmareste o simpla reexaminare a cererii introductive
depuse la Tribunal, ceea ce nu este de competenta Curtii (a se vedea in special Hotararea Reynolds
Tobacco si altii/Comisia, citatd anterior, punctul 50).

Cu toate acestea, daca un recurent contestd interpretarea sau aplicarea dreptului Uniunii de cétre
Tribunal, aspectele de drept analizate in prima instantd pot fi rediscutate in cadrul procedurii de recurs
(Hotararea din 13 iulie 2000, Salzgitter/Comisia, C-210/98 P, Rec., p. 1-5843, punctul 43). Intr-adevir,
dacd un recurent nu ar putea si se bazeze astfel in recurs pe motive si pe argumente utilizate deja in
fata Tribunalului, procedura recursului ar fi lipsita de o parte din sensul siu (Hotéirarea
Interporc/Comisia, citata anterior, punctul 17).

Or, in spetd, recursul vizeaza, in esentd, sa repuna in discutie aprecierea Tribunalului cu privire la
conditiile de aplicare a articolelor 116 si 117 din Directiva 2001/83 in raport cu principiul precautiei,
astfel cum a fost ilustrat de jurisprudenta Curtii. In plus, intrucit recursul mentionat indici aspectele
din hotérarea atacata care sunt criticate, precum si argumentele pe care se intemeiaza, acesta nu poate
fi declarat inadmisibil in totalitate.

Admisibilitatea argumentelor specifice invocate de Acino in sustinerea celor cinci motive invocate in
cadrul prezentului recurs trebuie examinata prin raportare la criteriile mentionate mai sus.

Cu privire la primul motiv

Argumentele partilor

Primul motiv al recursului se intemeiaza pe o eroare de drept pe care ar fi savarsit-o Tribunalul in
cadrul interpretérii articolului 20 alineatul (3) din Regulamentul nr. 726/2004 coroborat cu
articolele 116 si 117 din Directiva 2001/83.

Prin intermediul primului aspect al acestui prim motiv, Acino sustine cg, in spetd, nu erau indeplinite

conditiile de aplicare a articolului 116 alineatul (1) din Directiva 2001/83 care permit sa se procedeze la
o modificare a autorizatiei de introducere pe piata.
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Mai intéi, Acino reproseaza Tribunalului ca nu a respectat sensul literal al articolului 116 alineatul (1)
din Directiva 2001/83. Notiunea ,compozitia calitativd si cantitativd”, in sensul acestei directive, ar
trebui inteleasd in sensul de a desemna exclusiv natura fizici a medicamentului, astfel incat o
incélcare a normelor de bund practica nu poate conduce automat la o modificare a compozitiei
calitative si cantitative a medicamentului in cauzi. In plus, utilizarea verbului ,a considera” ar implica
faptul ca autoritatea trebuie sa fie convinsa cd compozitia medicamentului s-a modificat, situatie care
nu se poate regasi in cazul Comisiei atunci cand aceasta invoca lipsa de incredere ca urmare a
incélcarilor constatate a regulilor de bund practica.

In continuare, Acino critica Tribunalul pentru nerespectarea principiului precautiei in cadrul aprecierii
conditiilor prevazute la articolul 116 alineatul (1) din Directiva 2001/83.

In aceasta privinta, Acino sustine, in primul rand, ci, spre deosebire de probele pe care le-a furnizat,
argumentatia Comisiei nu se intemeiazd pe indicii stiintifice, ci doar pe faptul cd incalcarile regulilor
de bund practicd au determinat o lipsa de incredere.

In al doilea rand, Acino apreciazi ci motivarea Comisiei intemeiati pe lipsa de incredere este
incompatibild cu cerintele care rezulta din jurisprudenta Curtii, conform céreia o masura nu poate fi
intemeiata doar pe consideratia potrivit careia este imposibil sa se cunoasca sau si se excluda toate
riscurile susceptibile si intervina in lipsa interdictiei in cauza. In opinia societitii Acino, aplicarea
corecta a principiului precautiei ar presupune ca probabilitatea unui prejudiciu real pentru sanitatea
publica sa persiste. Or, in spetd, Acino ar fi probat inocuitatea medicamentelor in cauza, dar probele
furnizate nu ar fi fost luate in considerare de Tribunal.

In al treilea rand, Acino subliniazi c4, chiar daca se respecti regulile de buni practici, ,riscul zero” nu
poate fi atins niciodatd in domeniul fabricdrii medicamentelor. Regulile de buna practica nu pot,
asadar, s constituie o reguld absolutd de garantare a calitatii. Cu titlu de exemplu, Acino a invocat
cazul contamindrii vaccinului pentru copii Rotarix cu ADN-ul unui virus porcin. Acino adauga faptul
cd Tribunalul a apreciat in mod eronat la punctul 117 din hotdrarea atacatd cd acest argument
constituia un motiv nou, intemeiat pe incalcarea principiului egalititii de tratament, si cd era, asadar,
tardiv.

In al patrulea rand, Acino considera ca trimiterea, in cuprinsul punctului 63 din hotirarea atacat, la
punctul 184 din Hotararea Tribunalului 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. II-4945), nu este pertinentd in
masura in care acest punct nu face decat si delimiteze in mod general continutul principiului
precautiei in domeniul sanatatii, faira a aborda concret situatia speciala care prevaleaza dupa acordarea
autorizatiei pentru un medicament. In schimb, ar trebui aplicate in spetd punctele 191 si 192 din
Hotararea Artegodan si altii/Comisia, citata anterior, care expun conditiile in care caracterul pozitiv al
unui raport beneficii/riscuri privind un medicament deja autorizat poate fi inlaturat in cadrul reinnoirii
unei autorizatii.

In sfarsit, Acino aratd ca, prin aplicarea in mod eronat a principiului precautiei, Tribunalul a ignorat
faptul ca deciziile in litigiu depésesc vadit limitele puterii de apreciere a Comisiei.

Prin intermediul celui de al doilea aspect al primului motiv, Acino arata ca Tribunalul a considerat
eronat la punctul 73 din hotararea atacata cd erau indeplinite conditiile impuse la articolul 117
alineatul (1) litera (e) din Directiva 2001/83 pentru retragerea produselor, precum si pentru
interzicerea introducerii pe piata, pentru motivul cd nu fusese respectata o conditie prevazuta pentru
autorizatia de fabricatie. Contrar celor retinute de Tribunal la punctul 75 din hotérarea atacats,
invocarea reiterata a pierderii increderii cauzate de incélcarile regulilor de buna practica nu ar
respecta in mod vidit cerinta previzutd la articolul 117 alineatul (1) din Directiva 2001/83, care ar
impune un indiciu serios si suficient al existentei unui pericol pentru sianétatea publica.
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In ceea ce priveste primul aspect al primului motiv invocat de Acino in sustinerea recursului, Comisia
raspunde cad Tribunalul nu a concluzionat in niciun caz ca nerespectarea procedeului de fabricatie, ca
urmare a unor incalcari ale regulilor de buna practicd, determina automat o atingere adusa
compozitiei calitative si cantitative a medicamentelor. In masura in care Acino ar recunoaste ea insisi
ca o incalcare a regulilor de buna practica poate constitui un indiciu al existentei unui viciu de calitate,
s-ar impune sd se deduca din aceasta cd, cu cat este mai grava incalcarea regulilor de bund practicd, cu
atat mai ridicat este riscul de impuritate, de contaminare sau de contaminare incrucisata a
medicamentului fabricat si cu atat mai probabil este riscul neconformitatii cu compozitia cantitativa si
calitativa declarati. In plus, Comisia considera ca Tribunalul a interpretat corect principiul precautiei.

In ceea ce priveste al doilea aspect al primului motiv, Comisia aminteste ci Tribunalul a retinut
existenta unui risc de pericol pentru sanitate. Comisia adauga, intemeindu-se pe spiritul Directivei
2001/83, cd, in cazul nerespectirii obligatiilor impuse de autorizatia de fabricatie, autoritatile
competente sunt indrituite sa retragd de pe piatd medicamentele in cauza. Astfel, in conformitate cu
articolul 117 alineatul (1) din Directiva 2001/83, ar fi suficient, in aceastd privintd, ca unul dintre
riscurile potentiale enuntate de legiuitor sa rezulte din comportamentul titularului autorizatiei.

Aprecierea Curtii

In ceea ce priveste primul aspect al primului motiv, referitor la modificarea autorizatiilor de
introducere pe piata in conformitate cu articolul 116 din Directiva 2001/83, trebuie amintit, mai intai,
ca Tribunalul a apreciat la punctul 57 din hotararea atacatd cd procedeul de fabricatie trebuie si fie
declarat in cadrul procedurii de acordare a autorizatiilor de introducere pe piatd si ca acest procedeu
trebuie sa respecte buna practica.

Tribunalul a constatat de asemenea la punctul 58 din aceasta hotarare cd nu era contestat faptul c4, in
urma incalcdrii critice si a opt alte incélcari grave ale bunei practici constatate de guvernul Bavariei
Superioare in raportul sau de control, procedeul de fabricatie in unitatea situata in India nu respectase
buna practica.

In ceea ce priveste problema daci Comisia putea considera ci medicamentele in cauzi nu aveau
compozitia calitativd si cantitativdi declaratd, ca urmare a incéalcérii procedeului de fabricatie,
Tribunalul a amintit la punctele 60 si 61 din hotdrarea mentionata cd procedeul de fabricatie era, atat
in cadrul procedurii de acordare a unei autorizatii de introducere pe piatd, cat si in cadrul procedurii
de modificare a unei autorizatii de introducere pe piata, un element care trebuia sa fie luat in
considerare pentru a examina daca calitatea, siguranta sau eficacitatea unui medicament erau asigurate
in mod adecvat sau suficient.

In acest context, dupi ce a subliniat ci, desi examinarea procedeului de fabricatie nu era suficienti
pentru a aprecia compozitia calitativd si cantitativa a unui medicament, nu era mai putin adevarat ca
procedeul de fabricatie constituia un element susceptibil si& modifice compozitia calitativa a unui
medicament, Tribunalul a apreciat in mod intemeiat cd nerespectarea acestui procedeu putea
determina modificarea compozitiei calitative si ca Comisia putea, asadar, in scopul de a examina daca
medicamentele in cauza aveau compozitia calitativd declaratd, sd ia in considerare in mod valabil
procedeul de fabricatie declarat de Acino. La punctul 65 din hotérare, Tribunalul a amintit cd, in
spetd, nu se constatase o simpla incalcare a bunei practici, ci o incalcare criticd, precum si opt alte
incélcari grave.

In consecinti, argumentul expus de Acino, intemeiat pe interpretarea literald a notiunii ,compozitie

calitativa si cantitativd”, in sensul articolului 116 alineatul (1) din Directiva 2001/83, trebuie respins ca
nefondat.
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In continuare, in ceea ce priveste critica legata de incilcarea de citre Tribunal a principiului precautiei,
se impune sd se aminteasca faptul ca, in conformitate cu acest principiu, astfel cum a fost interpretat
de jurisprudenta Curtii, in cazul in care persista anumite incertitudini cu privire la existenta sau la
intinderea riscurilor privind sanatatea persoanelor, pot fi luate masuri de protectie fara a trebui sa se
astepte demonstrarea deplind a caracterului real si grav al acestor riscuri (a se vedea Hotararea din
9 septembrie 2003, Monsanto Agricoltura Italia si altii, C-236/01, Rec., p. I-8105, punctul 111, precum
si, in acest sens, Hotararea din 26 mai 2005, Codacons si Federconsumatori, C-132/03, Rec., p. 1-4167,
punctul 61, si Hotararea din 12 ianuarie 2006, Agrarproduktion Staebelow, C-504/04, Rec., p. I-679,
punctul 39).

Desi, desigur, Curtea a statuat deja, printre altele, in Hotdrarea din 23 septembrie 2003,
Comisia/Danemarca (C-192/01, Rec., p. [-9693, punctul 49), invocatd de Acino, cd evaluarea riscului
nu se poate intemeia pe consideratii exclusiv ipotetice, ea a adidugat totusi cd, atunci cind se
dovedeste imposibild determinarea cu certitudine a existentei sau a intinderii riscului invocat, din
cauza naturii insuficiente, neconcludente sau imprecise a rezultatelor studiilor efectuate, dar persista
probabilitatea unui prejudiciu real pentru sanatatea publicd in ipoteza realizarii riscului, principiul
precautiei justifica adoptarea unor maésuri restrictive (Hotérarea Comisia/Danemarca, citatd anterior,
punctul 52, si Hotararea din 28 ianuarie 2010, Comisia/Franta, C-333/08, Rep., p. I-757, punctul 93).

In conformitate, asadar, cu principiul precautiei, astfel cum a fost interpretat de Curte, Tribunalul a
apreciat la punctul 63 din hotararea atacata ca, desi este adevarat cd toate motivele mentionate la
articolul 116 primul paragraf din Directiva 2001/83 au drept scop sa previna anumite riscuri pentru
sanatate, aceste riscuri nu trebuie totusi sa aibd un caracter concret, ci doar un caracter potential.

Tribunalul a apreciat de asemenea in mod intemeiat la punctul 66 din aceasta hotarare cd, sub rezerva
cerintelor de proba si a limitelor puterii de apreciere care revine Comisiei, care au ficut obiectul unei
analize in cadrul celorlalte motive invocate de Acino, aceasta institutie putea sd se limiteze la a furniza
indicii serioase si concludente care permiteau in mod rezonabil si existe indoieli cu privire la
compozitia calitativa si cantitativa declarata a medicamentelor in cauza.

In consecinti, argumentul invocat de Acino, care consti in a reprosa Tribunalului ci a incilcat
principiul precautiei in cadrul aprecierii conditiilor prevazute la articolul 116 alineatul (1) din Directiva
2001/83, trebuie respins ca nefondat. In acelasi context, trebuie de asemenea si se respingd argumentul
societdtii Acino intemeiat pe interpretarea literala a verbului ,a considera”, astfel cum este utilizat la
articolul 116 alineatul (1) din Directiva 2001/83, intrucat consideratiile expuse de Comisie, care se
intemeiaza pe indicii serioase si concludente, permit in mod rezonabil si existe indoieli cu privire la
compozitia calitativa si cantitativd declaratd a medicamentelor in cauza.

In plus, in misura in care din formularea primului si a celui de al doilea argument rezulti ca Acino
reproseaza, in esentd, Comisiei ca si-a intemeiat masurile dispuse pe lipsa de incredere si ca nu a tinut
seama de probele stiintifice depuse de aceasta, este necesar sd se constate ca argumentele mentionate
urmaresc, in realitate, obtinerea unei reexaminari de catre Curte a actiunii formulate de Acino si
trebuie, in conformitate cu jurisprudenta citatd la punctul 36 din prezenta hotérére, sa fie respinse ca
inadmisibile.

In ceea ce priveste cazul contamindrii vaccinului pentru copii Rotarix, se impune si se arate ci Acino
ignora faptul c4, la punctul 118 din hotérarea atacata, desi a apreciat acest argument drept inadmisibil
ca urmare a prezentdrii lui pentru prima data in cadrul replicii, Tribunalul a examinat de asemenea
temeinicia argumentului mentionat, apreciindu-l ca nefondat. Astfel, limitdndu-se sid reproseze
Tribunalului cd a calificat exemplul dedus din contaminarea respectivd drept motiv nou, firda a-si
exprima pozitia in raport cu motivarea care a condus la respingerea acestuia pe fond, Acino a
prezentat un argument care trebuie sa fie, in conformitate cu jurisprudenta citata la punctul 35 din
prezenta hotarare, respins ca inadmisibil.
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Prin intermediul argumentului invocat in al patrulea rdnd, Acino arata ca trimiterea la punctul 184 din
Hotararea Artegodan si altii/Comisia, citata anterior, efectuata de Tribunal in cuprinsul punctului 63
din hotararea atacatd, nu este pertinentd si cd acesta ar fi trebuit sa se refere la punctele 191 si 192
din respectiva hotérare. Or, este suficient sa se constate ca, prin faptul cd a apreciat, la punctul 66 din
hotérérea atacata, sarcina probei care revine Comisiei in cazul retragerii unei autorizatii de introducere
pe piatd a unui medicament, Tribunalul s-a referit expres la punctul 192 din respectiva Hotarare
Artegodan si altii/Comisia. In misura in care se intemeiazi pe o interpretare eronati a punctelor 63
si 66 din hotararea atacatd, acest argument trebuie sa fie respins ca nefondat.

In sfarsit, in misura in care Acino aratd ci Tribunalul a ignorat faptul ci deciziile in litigiu depasesc in
mod vadit limitele puterii de apreciere a Comisiei, este suficient sa se constate cd acest argument se
confunda cu cel invocat in cadrul celui de al patrulea motiv al recursului, urméand sa fie examinat,
asadar, impreund cu acesta.

Avand in vedere cele ce precedd, primul aspect al primului motiv trebuie respins.

In ceea ce priveste cel de al doilea aspect al primului motiv, referitor la misurile luate in temeiul
articolului 117 din Directiva 2001/83, este necesar sa se arate cd, la punctul 73 din hotararea atacati,
Tribunalul a constatat ca titularul unei autorizatii de fabricatie este obligat, in conformitate cu
articolul 46 litera (f) din Directiva 2001/83, si respecte buna practici. In plus, astfel cum reiese deja
de la punctul 57 din hotdrarea mentionata, este cert cd procedeul de fabricatie, care face obiectul unei
declaratii in cadrul procedurii de atribuire a unei autorizatii de introducere pe piatd, trebuie sa respecte
buna practica.

Astfel, fara a savarsi o eroare de drept, Tribunalul a fost in masura sa deduca din aceste consideratii ca
acordarea autorizatiei de fabricatie implicd automat obligatia titularului acesteia de a respecta buna
practica de fabricatie a medicamentelor.

In masura in care argumentul ridicat de Acino cu privire la punctul 73 din hotirarea atacati se
limiteazd la a contesta doar concluzia la care a ajuns Tribunalul, fira a prezenta un argument juridic
susceptibil sa repund in discutie rationamentul urmat de acesta, argumentul mentionat trebuie respins
ca inadmisibil, in conformitate cu jurisprudenta citata la punctul 35 din prezenta hotarare.

In ceea ce priveste diversele cazuri in care poate fi interzisi livrarea unui medicament si poate fi
dispusd retragerea de pe piatd, Tribunalul a precizat la punctul 75 din hotararea atacata ca rezulta cu
claritate din articolul 117 alineatul (1) din Directiva 2001/83 ca toate variantele vizate de aceasta
dispozitie se aplicd independent una de alta si ca in varianta in cauza, si anume cea care figureaza la
litera (e) a articolului mentionat, nu este prevazuta cerinta unui pericol pentru sanatatea pacientilor.

Tribunalul a adaugat ca o interpretare a articolului 117 alineatul (1) litera (e) din Directiva 2001/83, in
sensul ca un asemenea pericol trebuie sd fie probat, ar fi contrara principiului precautiei, care impune
autoritatilor competente sd ia masuri adecvate in vederea prevenirii anumitor riscuri potentiale pentru
sandtatea publica.

Dat fiind ca a constatat la punctul 66 din hotararea atacati cd nerespectarea bunei practici este
susceptibila sa constituie un astfel de risc potential de afectare a compozitiei calitative si, prin urmare,
a sanatatii publice, Tribunalul a putut in mod intemeiat si aprecieze ca, in spetd, erau indeplinite
conditiile de aplicare a articolului 117 alineatul (1) litera (e) din Directiva 2001/83.

Spre deosebire de ceea ce sustine Acino, articolul 117 alineatul (1) litera (e) din Directiva 2001/83 nu
impune, asadar, un indiciu serios si suficient al existentei unui pericol pentru sdnitatea publica,
indiciu care ar echivala, astfel cum a amintit Tribunalul la punctul 75 din hotéararea atacata, cu cerinta
unui risc concret, care nu este impus potrivit principiului precautiei.
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In plus, in ceea ce priveste argumentul care consta in a sustine ca Tribunalul s-a pronuntat in lipsa
oricarui indiciu stiintific care sd probeze un risc potential pentru sdnitate, este necesar si se facd
trimitere la analiza celui de al doilea motiv al recursului, referitor la cerintele de proba.

Din ceea ce preceda rezulta cd al doilea aspect al primului motiv trebuie sa fie de asemenea inlaturat,
astfel incat primul motiv trebuie sa fie respins in totalitate.

Cu privire la al doilea motiv

Argumentele partilor

Cel de al doilea motiv se intemeiazd pe o apreciere eronata a Tribunalului cu privire la faptele
constatate, nivelul de proba aplicat de acesta fiind contrar jurisprudentei Curtii referitoare la principiul
precautiei.

Potrivit Acino, faptul cd Comisia a probat doar imprejurarea ca nu pot fi excluse toate riscurile
potentiale care decurg din incalcdrile regulilor de buna practicd nu ar justifica adoptarea masurilor
prevazute la articolele 116 si 117 din Directiva 2001/83. Astfel, in conformitate cu principiul
precautiei, precum si cu principiile desprinse de Tribunal in Hotérarea Artegodan si altii/Comisia,
citata anterior, Comisia ar fi trebuit sd probeze, desigur nu un pericol concret pentru sanatate, dar cel
putin indicii serioase si concludente care sa permitd in mod rezonabil si existe indoieli cu privire la
compozitia calitativa sau cantitativd declaratd a medicamentelor in cauza.

Acino sustine de asemenea cd invocarea unor incélcari ale regulilor de bund practicd, reiteratd de
Tribunal, nu este suficienta. Amintind elementele de proba furnizate in primi instanta, Acino afirma
cd a exclus orice indoiala rezonabila cu privire la calitatea medicamentelor produse. Prin urmare,
sarcina probei care permite justificarea masurilor dispuse ar reveni Comisiei, ale carei decizii ar fi
lipsite totusi de motivarea necesard, avand in vedere in special existenta avizului inspectorului
guvernului Bavariei Superioare care s-a deplasat la fata locului si s-a pronuntat expres impotriva unei
retrageri a medicamentelor in cauza. Admitand ca, astfel cum a apreciat Tribunalul la punctul 120 din
hotararea atacata, avizul inspectorului mentionat nu este obligatoriu pentru Comisie, Acino considera
in acelasi timp cé aprecierea independenta a acestuia din urma creste nivelul probelor pe care Comisia
este tinutd sa le furnizeze in ceea ce priveste indiciile serioase si concludente ale existentei unei puneri
in pericol a sanatatii.

Comisia arata cd al doilea motiv nu contine nicio indicatie precisa cu privire la eroarea de drept pretins
savarsita de Tribunal. In esentd, motivul respectiv ar avea drept rezultat si repuna in discutie
aprecierea faptelor si a mijloacelor de proba efectuatd de Tribunal.

Aprecierea Curtii

In ceea ce priveste cerintele de probi care revin Comisiei pentru a demonstra ci sunt indeplinite
conditiile previzute la articolele 116 si 117 din Directiva 2001/83, se impune de la bun inceput sa se
constate cd, in masura in care Acino se limiteaza sa critice masurile dispuse de Comisie, fara a explica
in ce mod analiza efectuatd in aceastd privinta de Tribunal ar fi afectatd de un viciu, argumentele
respective trebuie, in orice caz, pentru motivele deja evocate la punctul 33 din prezenta hotérare, sa
fie respinse ca inadmisibile.

In ceea ce priveste argumentele indreptate impotriva hotirarii atacate, Tribunalul a apreciat la
punctul 79 din aceastd hotérare cg, in cadrul sistemului de autorizare prealabild a medicamentelor, nu
este titularul autorizatiei unui medicament cel care este tinut sa probeze eficacitatea si/sau inocuitatea
acelui medicament, ci revine autorititii competente, in speta Comisia, sarcina de a demonstra ca este
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indepliniti una dintre conditiile prevazute la articolele 116 si 117 din Directiva 2001/83. In acest
context, Tribunalul a precizat cd Comisia se poate totusi limita la furnizarea de indicii serioase si
concludente care, fara a inldtura incertitudinea stiintifica, permit in mod rezonabil sd existe indoieli cu
privire la compozitia calitativa si cantitativa declaratd a medicamentelor in cauza si cu privire la
respectarea uneia dintre obligatiile referitoare la acordarea autorizatiei de fabricatie.

La punctul 80 din hotararea mentionatd, Tribunalul a analizat motivarea deciziilor in litigiu care
justifica masurile dispuse prin trimiterea la concluziile stiintifice ale comitetului. Aceste concluzii
recomandau masurile dispuse, ca urmare a disfunctionalitatilor referitoare la nerespectarea bunei
practici constatate de guvernul Bavariei Superioare cu ocazia controlului efectuat in cursul lunii
februarie 2010. Potrivit acelorasi concluzii, datele transmise ulterior de Acino nu erau de natura si
neutralizeze disfunctionalitétile constatate.

La punctul 81 din hotdrarea atacatd, Tribunalul a ajuns la concluzia ca aceste disfunctionalitati,
confirmate de date stiintifice obiective si noi, constituiau, pe baza concluziilor stiintifice ale
comitetului, indicii serioase si concludente care permiteau Comisiei sa aiba indoieli in mod rezonabil
cu privire la compozitia calitativa si cantitativa declarata a medicamentelor in cauza si cu privire la
respectarea uneia dintre obligatiile referitoare la acordarea autorizatiei de fabricatie.

Rezulta din ceea ce preceda ca, pe de o parte, Acino nu poate reprosa Tribunalului ca nu a apreciat ca
sarcina probei revenea Comisiei si ca aceasta din urmd era tinutd sa prezinte indicii serioase si
concludente care sa permitd in mod rezonabil si existe indoieli cu privire la compozitia calitativa si
cantitativa declaratd a medicamentelor in cauzd, aceste argumente rezultind dintr-o interpretare
eronata a punctelor 79-81 din hotararea mentionata.

Pe de alta parte, in masura in care, prin intermediul celui de al doilea motiv, Acino invocd, in esenta, ca
Tribunalul a savarsit o eroare prin faptul cd nu a tinut seama de elementele de proba pe care le-a
furnizat aceasta pentru a declara insuficiente indiciile retinute de Comisie, Acino contestd, in realitate,
aprecierea elementelor de proba mentionate efectuatd de Tribunal la punctele 80 si 81 din hotararea
atacata.

Conform jurisprudentei citate la punctul 34 din prezenta hotdrare, aprecierea elementelor de proba
retinute de Tribunal nu constituie, sub rezerva cazului denaturarii faptelor sau a elementelor de proba

depuse la Tribunal, o chestiune de drept supusa ca atare controlului Curtii.

Or, intrucat Acino nici nu a sustinut in spetd existenta unei asemenea denaturari, argumentele sale
care se raporteaza la elementele de proba retinute de Tribunal trebuie sa fie inldturate ca inadmisibile.

In consecinti, al doilea motiv trebuie de asemenea respins.
Cu privire la al treilea motiv

Argumentele partilor
Al treilea motiv se intemeiaza pe o aplicare incorectd de cétre Tribunal a principiului proportionalitatii.

Acino sustine ca, avand in vedere probele prezentate in ceea ce priveste calitatea si inocuitatea
medicamentelor in cauza, masurile dispuse de Comisie nu erau in mod vadit justificate si erau
disproportionate, avand in vedere prejudiciul economic grav pe care l-au cauzat. Potrivit Acino, ar fi
trebuit, cel putin in momentul adoptarii deciziilor definitive, sa se abroge, in temeiul principiului
proportionalitétii, retragerea retroactiva a medicamentelor in cauza.
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In plus, Acino aratd ca mentinerea suspendarii autorizatiei, precum si interzicerea introducerii pe piati
a medicamentelor mentionate nu au servit decat accesoriu protectiei sinititii. In consecinti, aceste
masuri ar avea caracterul unei sanctiuni si ar fi ilicite, cu atdt mai mult cu cat au afectat direct
titularul autorizatiei de introducere pe piatd, iar nu producétorul, autor al incélcarilor reprosate.

Potrivit Comisiei, cel de al treilea motiv trebuie de asemenea si fie declarat inadmisibil, avand in
vedere cd se limiteaza sa reproducd argumentele deja prezentate in prima instantd, la care Tribunalul
a raspuns in mod exhaustiv. In plus, examinarea caracterului adecvat si necesar al masurilor dispuse
ar fi fost corect efectuata de Tribunal.

Aprecierea Curtii

In ceea ce priveste incilcarea principiului proportionalititii invocati, Tribunalul a constatat la
punctul 88 din hotararea atacatd ca Comisia putea considera in mod valabil ca simpla modificare a
autorizatiilor de introducere pe piata pentru viitor, astfel cum era avuta in vedere de Acino ca masura
coercitivd, nu constituia o masurd suficient de adecvata in raport cu obiectivul protectiei sanatitii
umane. Astfel, potrivit Tribunalului, o modificare a autorizatiilor de introducere pe piata in
conformitate cu articolul 116 din Directiva 2001/83 nu viza riscul care decurgea din prezenta efectiva
a medicamentelor in cauza pe piatd, risc care nu a putut fi inlaturat decat printr-o retragere efectiva
de pe piatd a medicamentelor in cauzd in conformitate cu articolul 117 din Directiva 2001/83.
Tribunalul a precizat cd aceste consideratii erau valabile cu atdt mai mult prin raportare la cerinta
respectarii principiului precautiei aplicat in domeniul sensibil al protectiei sdnatétii umane.

Tribunalul a dedus din aceasta la punctul 89 din hotararea mentionata ca principiul proportionalitétii a
fost respectat, masurile dispuse de Comisie fiind, de altfel, limitate doar la unitatea de fabricatie situaté
in India.

In masura in care cel de al treilea motiv se limiteazd, in esentd, si sugereze, ca masurd mai putin
constrangatoare, doar modificarea autorizatiilor de introducere pe piata pentru viitor, este suficient sa
se constate cd Acino nu face decat sa reitereze argumentele pe care le-a dezvoltat deja in prima
instanta, fard a-si exprima totusi pozitia in mod concret asupra motivérii retinute de Tribunal la
punctele 87-89 din aceeasi hotérare, pentru a le inldtura si fara a dezvolta o argumentatie juridica care
sa permitd sa se constate o incélcare, de catre Tribunal, a principiului proportionalitétii.

In consecinti, al treilea motiv trebuie, pentru motivele expuse la punctele 35 si 36 din prezenta
hotarare, si fie respins ca inadmisibil.

Cu privire la al patrulea motiv

Argumentele partilor

Al patrulea motiv se intemeiazd pe o exercitare incorecta de catre Tribunal a controlului sau
jurisdictional, in sensul cd acesta a apreciat in mod eronat cé deciziile in litigiu nu excedeaza puterii
de apreciere care ii revine Comisiei.

In primul rand, Acino invoci nelegalitatea avizului comitetului, in misura in care avizul respectiv nu a
luat in considerare probele prezentate de aceasta, care ar fi permis sd se constate lipsa unei
incertitudini stiintifice cu privire la riscul de contaminare. Potrivit Acino, masurile dispuse prin
deciziile in litigiu sunt intemeiate in mod eronat pe simplul fapt ca incélcirile normelor de buni
practica au determinat imposibilitatea excluderii oricarui risc, desi niciun procedeu de fabricatie a
medicamentelor nu ar permiti si se ajungi la o certitudine absoluti de calitate. Intrucat, in opinia sa,
avizul comitetului este ilicit, Acino deduce din aceasta ca deciziile Comisiei sunt de asemenea ilicite.
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In al doilea rand, Acino considera ca Tribunalul a inliturat in mod eronat ipoteza existentei unui abuz
de putere vadit al Comisiei. Astfel, in conformitate cu principiul protectiei jurisdictionale efective, astfel
cum este consacrat la articolul 47 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, instanta
Uniunii ar fi obligata sa verifice exactitatea materiald a elementelor de proba invocate, fiabilitatea,
precum si coerenta lor pentru a controla daca aceste elemente constituie ansamblul datelor pertinente
susceptibile sa fie luate in considerare pentru aprecierea unei situatii complexe. Or, hotdrarea atacaté
nu ar respecta aceste cerinte.

Pe de o parte, ar rezulta din normele de procedura ale Agentiei ca simpla incélcare a regulilor de buna
practica nu creeazd un risc pentru sandtate. Prin urmare, o asimilare a incalcarilor regulilor de buna
practicd unor vicii de calitate ar constitui o eroare viditd de apreciere. Acino subliniaza ca pentru
unica incalcare critica, si anume rescrierea protocoalelor de fabricatie a loturilor, rezultd din avizul
inspectorului care a procedat la o vizita la fata locului cd nu a fost modificata nicio informatie
referitoare la calitate. Tribunalul ar fi inldturat in mod eronat acest element, apreciind, la punctul 120
din hotéararea atacatd, ca competenta pentru a decide cu privire la adoptarea masurilor in temeiul
articolului 20 alineatul (3) din Regulamentul nr. 726/2004 revine, in orice caz, Comisiei. Aceste
consideratii pur formale ar fi criticabile in masura in care nu ar explica motivele pentru care Comisia
nu a tinut seama de recomandarea inspectorului mentionat. Acino apreciazd de asemenea ca
Tribunalul a incalcat principiul proportionalitatii prin faptul cid s-a intemeiat, la punctul 119 din
hotérérea atacata, pe normele de procedura ale Agentiei, din care ar rezulta cd o incalcare importanta
a regulilor de buna practicd poate conduce la modificarea autorizatiei de introducere pe piatd sau la
interzicerea livrarii medicamentului fabricat.

Pe de altd parte, eroarea vaditd care afecteaza decizia Comisiei ar fi confirmatd in mod independent
prin decizii ale Verwaltungsgericht Koln (Germania), prin care s-ar fi ajuns la concluzia ca
suspendarea autorizatiilor pentru lipsa calitatii farmaceutice era nelegala ca urmare a lipsei oricarui
risc de pericol pentru pacienti. Avand in vedere ca legislatiile referitoare la medicamente sunt, potrivit
Acino, complet armonizate, solutia de drept material care rezulti din aceste decizii s-ar putea
transpune in prezenta cauza.

Comisia considera cd Tribunalul a examinat amplu atat avizul comitetului, cat si ansamblul
inscrisurilor depuse de Acino. Or, faptul ca comitetul, Agentia, Comisia, precum si Tribunalul au
ajuns, in cadrul aprecierii probelor, la o concluzie diferita de cea preconizatd de Acino nu ar constitui,
in sine, o eroare de drept care poate fi reprosatd acestora.

Aprecierea Curtii

In ceea ce priveste primul aspect al celui de al patrulea motiv, intemeiat pe nelegalitatea avizului
comitetului, trebuie sd se constate cd, dupa ce a amintit, la punctul 93 din hotararea atacatd, ca
controlul sau jurisdictional se exercita atat asupra regularitatii functionarii comitetului, cat si asupra
coerentei interne si a motivarii avizului acestuia din urmad, Tribunalul a analizat, pe de o parte, la
punctul 95 din hotararea mentionatd, consideratiile comitetului care au condus la recomandarea de a
suprima unitatea de fabricatie situatd in India de pe lista unitatilor autorizate si, pe de alta parte, la
punctul 96 din hotararea mentionata, motivarea partii din acest aviz care propune o modificare a
autorizatiei de introducere pe piatd, precum si retragerea de pe piatd a medicamentelor in cauza.

Tribunalul a dedus din aceasta la punctul 97 din aceeasi hotarare ca avizul comitetului, addugand ca
masurile de corectare propuse de Acino in sedinta din 17 martie 2010 nu puteau, a posteriori, sa
garanteze calitatea medicamentelor, constata o legatura comprehensibila intre masurile recomandate si
constatdrile stiintifice, precum si datele transmise de Acino cu ocazia sedintei mentionate.
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La punctele 99-106 din hotérarea atacatd, Tribunalul a luat de asemenea pozitie cu privire la
elementele prezentate de Acino dupa organizarea acestei sedinte, si anume raportul detaliat asupra
evaludrii riscurilor precum sinteza finala a rezultatelor testelor efectuate.

In misura in care, prin intermediul primului aspect al prezentului motiv, Acino se limiteazd la
reiterarea argumentatiei sale intemeiate pe nelegalitatea avizului comitetului, in mésura in care acesta
din urma nu a luat in considerare probele furnizate de Acino, fara a lua totusi pozitie cu privire la
punctele 93-106 din aceasta hotérare si fara a preciza in ce ar fi constat eroarea de drept savarsita de
Tribunal in cadrul analizei legalitatii avizului mentionat, acest aspect trebuie respins ca inadmisibil
pentru motivele evocate la punctele 35 si 36 din prezenta hotarare.

In ceea ce priveste al doilea aspect al celui de al patrulea motiv, trebuie si se arate ca Tribunalul a
amintit la punctul 114 din hotararea mentionata cd, in masura in care este cert cd obligatiile legate de
procedeul de fabricatie au o importantd esentiald pentru a garanta calitatea medicamentelor, Comisia
putea in mod intemeiat sd concluzioneze ca medicamentele in cauzd nu aveau compozitia calitativa si
cantitativd declarata si cd nu fusese respectata o obligatie céreia ii este supusd acordarea autorizatiilor
de fabricatie a medicamentelor. Tribunalul a dedus din aceasta ca deciziile in litigiu nu sunt afectate
de nicio eroare vadita de apreciere si nici cd Comisia a depasit in mod vadit limitele puterii sale de
apreciere.

In ceea ce priveste argumentul intemeiat pe faptul ca Tribunalul a incilcat principiul protectiei
jurisdictionale efective, este necesar si se aminteascd faptul ca acest principiu este un principiu
general al dreptului Uniunii, exprimat in prezent la articolul 47 din Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene. Or, trebuie constatat ca Acino nu a invocat niciun element care s permita sa se
considere cd principiul mentionat ar fi fost incalcat de Tribunal, astfel incat acest argument trebuie
inldturat ca fiind prea general si imprecis pentru a putea face obiectul unei aprecieri juridice de cétre
Curte in cadrul unui recurs (a se vedea in acest sens Ordonanta din 12 iulie 2012, Mugraby/Consiliul si
Comisia, C-581/11 P, punctele 72 si 81, precum si jurisprudenta citata).

In ceea ce priveste argumentul intemeiat pe normele de proceduri ale Agentiei, Tribunalul a luat
pozitie in legdturd cu aceasta chestiune la punctul 119 din hotérarea atacatd, aratand ca punctul 6.5.2
din documentul Agentiei referitor la procedura care trebuie urmata pentru a examina cazurile de
incélcare grava a bunei practici precizeazd cd, in cazul unei incalcdri grave a bunei practici intr-o
unitate de productie situata intr-o tara tertd, poate fi necesard modificarea autorizatiei de introducere
pe piata astfel incat sa fie suprimatd aceastd unitate din autorizatie. De asemenea, punctul 6.8.1 din
acest document enuntd ca, in cazul unei incélcari grave a bunei practici, este de asemenea posibila
pronuntarea unei interdictii de livrare a medicamentului fabricat.

In consecinti, avand in vedere precizirile pe care Tribunalul le-a adus la punctul 119 din hotirarea
atacatd in legdturd cu normele de procedurd ale Agentiei, sustinerea Acino in aceastd privintd trebuie
respinsa ca nefondata.

In ceea ce priveste argumentul indreptat impotriva punctului 120 din aceasti hotirare, este necesar si
se arate, pe de o parte, cd Acino nu contesta concluzia Tribunalului potrivit careia puterea de decizie,
in temeiul articolului 20 alineatul (3) din Regulamentul nr. 726/2004, revine Comisiei, iar nu
inspectorului delegat de autoritatea nationala de supraveghere a medicamentelor competenta.

Pe de alta parte, reprosul potrivit cdruia aceste consideratii ar fi pur formale si nu ar expune motivele
pe care s-a intemeiat Comisia pentru a inldtura avizul acestui inspector trebuie si fie de asemenea
inldturat ca nefondat, in masura in care motivele retinute de Comisie reies corespunzator cerintelor
legale din consideratiile enuntate de Tribunal la punctele 93-106 din hotirarea mentionata.
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In ceea ce priveste argumentul intemeiat pe decizia data de Verwaltungsgericht Kéln, trebuie amintit
cd, la punctul 121 din hotérarea atacata, Tribunalul a apreciat cid nu era tinut de respectiva decizie si
ca, independent de acest fapt, obiectul cauzei care a determinat decizia mentionatd nu era constituit,
ca in prezenta cauzd, din autorizatii centralizate acordate in conformitate cu Regulamentul
nr. 726/2004, ci din autorizatii nationale acordate de o autoritate germana.

In consecintd, presupunand chiar ca Tribunalul nu a apreciat corect normele referitoare la procedura
administrativa germand, aceastd eventualitate nu ar fi in niciun caz de natura sa repuna in discutie
constatarea sa potrivit cireia nu era tinut de o decizie a unei instante nationale.

Rezultd din toate cele de mai sus cé al patrulea motiv trebuie respins.

Cu privire la al cincilea motiv

Argumentele partilor

Prin intermediul celui de al cincilea motiv, Acino reproseaza Tribunalului cd nu a luat in considerare
in mod corespunzator cd motivarea deciziilor in litigiu era insuficienta.

Potrivit Acino, probele prezentate de Comisie in ceea ce priveste riscurile potentiale pentru sanatate,
precum si indoielile exprimate de aceasta institutie cu privire la calitatea medicamentelor in cauza ca
urmare a incélcérilor normelor de buné practica nu pot indeplini cerintele impuse la articolul 81 din
Regulamentul nr. 726/2004, potrivit cdruia toate deciziile de a modifica sau a retrage sau a revoca o
autorizatie de introducere pe piatd trebuie sa specifice in detaliu motivele pe care se intemeiaza si nu
pot, asadar, sé se limiteze la evocarea unor riscuri de natura ipoteticé.

In plus, Acino subliniaza ca motivarea deciziilor in litigiu nu permite sa explice motivele pentru care
probele prezentate de Acino nu au putut influenta aprecierea Comisiei.

Comisia aratd cd argumentul intemeiat pe expresia ,in detaliu”, cuprinsa la articolul 81 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 726/2004, nu poate fi retinut. Astfel, in masura in care articolul 296 TFUE impune
deja o motivare precisd, aceastd obligatie de motivare nu ar fi consolidatd prin articolul 81
alineatul (1). Prin urmare, Tribunalul a examinat in mod intemeiat motivarea deciziilor in litigiu in
raport cu articolul 296 TFUE si a considerat ca acestea din urma sunt suficient de motivate.

Aprecierea Curtii

In ceea ce priveste al cincilea si ultim motiv, trebuie si se arate ca Tribunalul a amintit la punctul 124
din hotdrarea atacatd jurisprudenta constanta potrivit cdreia motivarea impusa prin articolul 296 al
doilea paragraf TFUE trebuie s fie adaptatd naturii actului in cauza si trebuie s mentioneze in mod
clar si neechivoc rationamentul institutiei care a emis actul, astfel incat sa dea posibilitatea
persoanelor interesate sd ia cunostintd de temeiurile masurii luate, iar instantei competente, sa isi
exercite controlul. Cerinta motivérii trebuie apreciata in functie de imprejurarile cauzei, in special de
continutul actului, de natura motivelor invocate, precum si de interesul de a primi explicatii propriu
destinatarilor actului sau altor persoane vizate in mod direct si individual de acesta. Nu este
obligatoriu ca motivarea sa specifice toate elementele de fapt si de drept pertinente, in masura in care
problema daca motivarea unui act respecta conditiile impuse de articolul 296 TFUE trebuie sa fie
apreciata nu numai prin prisma modului de redactare, ci si in raport cu contextul sidu, precum si cu
ansamblul normelor juridice care reglementeazd materia respectiva (a se vedea Hotérarea din 1 iulie
2008, Chronopost si La Poste/UFEX si altii, C-341/06 P si C-342/06 P, Rep., p. [-4777, punctul 88,
precum si jurisprudenta citata).
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La punctul 125 din hotararea atacati, Tribunalul a precizat cd articolul 81 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 726/2004, potrivit ciruia toate deciziile de a acorda, a refuza, a modifica, a suspenda,
a retrage sau a revoca o autorizatie de introducere pe piatd specificd in detaliu motivele pe care se
intemeiazd, nu face decit sa aminteasca in mod explicit obligatia generald de motivare prevazuta la
articolul 296 al doilea paragraf TFUE.

Prin urmare, in mod intemeiat Tribunalul a analizat obligatia de motivare care ii revine Comisiei in
raport cu cerintele impuse la articolul 296 TFUE.

La punctele 127 si 128 din hotédrérea atacatd, Tribunalul a aritat ca reiese din deciziile in litigiu ca
modificarea autorizatiilor de introducere pe piata, precum si retragerea de pe piatd a medicamentelor
in cauza si interzicerea introducerii lor pe piatd au fost dispuse pe baza concluziilor stiintifice ale
comitetului. Concluziile stiintifice, care erau anexate la deciziile in litigiu, recomandau masurile luate
din cauza lipsei garantiei calitatii medicamentelor in cauzd, date fiind deficientele importante
referitoare la procedeul de fabricatie. In ceea ce priveste controalele legate de medicamente si de
compunerea acestora, precum si de respectarea obligatiilor legate de procedeul de fabricatie, prevazute
de Regulamentul nr. 726/2004, Comisia a subliniat importanta lor esentiala pentru a garanta calitatea
medicamentelor introduse pe piata Uniunii si pentru a se asigura cd compozitia lor calitativa era cea
declarata si pentru a proteja sanitatea publica.

In aceste conditii, Tribunalul a considerat in mod intemeiat ci motivarea deciziilor in litigiu era
suficienta pentru a permite societatii Acino sa inteleagd motivele pentru care aceste decizii fusesera
adoptate. In plus, motivarea deciziilor mentionate, care erau intemeiate pe deficientele importante
referitoare la procedeul de fabricatie, provocate de o incélcare critica si de mai multe incélcari grave
ale bunei practici, permite, in sine, explicarea motivului pentru care probele prezentate de Acino nu
au influentat aprecierea Comisiei.

Rezulta din ceea ce preceda ca al cincilea si ultim motiv invocat de Acino trebuie respins ca nefondat.

Intrucét niciunul dintre motivele invocate de Acino nu poate fi primit, recursul trebuie respins.

Cu privire la cheltuielile de judecata

In temeiul articolului 184 alineatul (2) din Regulamentul de proceduri al Curtii, atunci cand recursul
nu este fondat, Curtea se pronuntd asupra cheltuielilor de judecatd. Potrivit articolului 138
alineatul (1) din acest regulament, aplicabil procedurii de recurs in temeiul articolului 184 alineatul (1)
din acesta, partea care cade in pretentii este obligatd, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata.
Intrucat Acino a cézut in pretentii, iar Comisia a solicitat obligarea ei la plata cheltuielilor de judecati,
se impune obligarea acestei societiti la plata cheltuielilor de judecata.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a sasea) declara si hotaraste:

1) Respinge recursul.

2) Obliga Acino AG la plata cheltuielilor de judecata.

Semnaturi
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