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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a treia)

19 aprilie 2012*

»Recurs — Articolul 288 al doilea paragraf CE — Raspundere extracontractuald a Uniunii —
Conditii — Incélcare suficient de grava a unei norme de drept care confera drepturi particularilor —
Decizie privind retragerea autorizatiilor de introducere pe piatd a unor medicamente de uz uman care
contin amfepramona”
In cauza C-221/10P,

avand ca obiect un recurs formulat in temeiul articolului 56 din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii
Europene, introdus la 5 mai 2010,

Artegodan GmbH, cu sediul in Liichow (Germania), reprezentata de U. Reese, Rechtsanwalt,
recurenta,
celelalte parti in proces fiind:

Comisia Europeana, reprezentatd de B. Stromsky si de M. Heller, in calitate de agenti, cu domiciliul
ales in Luxemburg,

parata in prima instanta,
Republica Federala Germania,
intervenienta in prima instanta,
CURTEA (Camera a treia),

compusd din domnul K. Lenaerts, presedinte de camerd, doamna R. Silva de Lapuerta (raportor),
domnii E. Juhasz, T. von Danwitz si D. Svaby, judecitori,

avocat general: domnul Y. Bot,

grefier: domnul K. Malacek, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 29 septembrie 2011,
dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 17 noiembrie 2011,

pronunta prezenta

* Limba de proceduri: germana.
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HOTARAREA DIN 19.4.2012 — CAUZA C-221/10 P
ARTEGODAN/COMISIA

Hotarare

Prin recursul formulat, Artegodan GmbH (denumita in continuare ,Artegodan”) solicita anularea
Hotararii Tribunalului Uniunii Europene din 3 martie 2010, Artegodan/Comisia (T-429/05, Rep.,
p. II-491, denumité in continuare ,hotararea atacatd”), prin care s-a respins actiunea sa in despagubire
introdusa in temeiul articolului 235 CE si al articolului 288 al doilea paragraf CE, avand ca obiect
obtinerea reparirii prejudiciului pe care aceasta pretinde cd l-a suferit prin adoptarea Deciziei
C(2000) 453 a Comisiei din 9 martie 2000 privind retragerea autorizatiilor de introducere pe piata a
medicamentelor de uz uman care contin amfepramond (denumita in continuare ,decizia in litigiu”).

Cadrul juridic

Directiva 65/65/CEE

Articolul 3 din Directiva 65/65/CEE a Consiliului de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative privind medicamentele (JO 1965, 22, p. 369), astfel cum a fost modificata ultima data
prin Directiva 93/39/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 (JO L 214, p. 22, denumitd in continuare
»Directiva 65/65”) prevede principiul potrivit cdruia niciun medicament nu poate fi introdus pe piata
unui stat membru fara eliberarea prealabila a unei autorizatii de catre autoritatea competentd a acestui
stat membru in temeiul directivei mentionate sau fard eliberarea unei autorizatii conform
Regulamentului (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993 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 214, p. 1).

Potrivit articolului 4 primul paragraf din Directiva 65/65:

»In vederea acordarii autorizatiei de introducere pe piati [denumiti in continuare «AIP»] previzute la
articolul 3, persoana responsabild cu introducerea pe piatda formuleazd o cerere la autoritatea
competenta din statul membru.” [traducere neoficiala]

Articolul 5 primul paragraf din aceasta directiva prevede:

»Autorizatia prevazuta la articolul 3 va fi refuzatd daca, dupa verificarea informatiilor si a documentelor
mentionate la articolul 4, se constata cd medicamentul este nociv in conditii normale de utilizare sau
cd nu are eficacitate terapeutica ori ca aceasta este insuficient argumentata de cétre solicitant sau cg,
din punctul de vedere al compozitiei calitative si cantitative, nu corespunde datelor declarate.”
[traducere neoficiald]

Articolul 10 alineatul (1) din Directiva 65/65 prevede:

»~Autorizatia este valabild cinci ani si se poate reinnoi pentru termene de céte cinci ani, la cererea
titularului, formulatd cu cel putin trei luni inainte de data expirarii, dupa analizarea de catre autoritatea
competenta a dosarului care contine, in special, detalii privind datele de farmacovigilenta si celelalte
informatii relevante pentru monitorizarea medicamentului.” [traducere neoficiald]

Articolul 11 primul paragraf din aceeasi directivd are urmatorul cuprins:

»~Autoritatile competente din statele membre suspenda sau retrag [AIP] 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 calitativd sau cantitativa nu este conformad cu cea declarata. Se
considerd cd un medicament nu are eficacitate terapeutica atunci cidnd se constatd cd nu pot fi
obtinute rezultate terapeutice cu medicamentul in cauza.” [traducere neoficiala]
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In temeiul articolului 21 din Directiva 65/65, AIP nu poate fi refuzati, suspendati sau retrasa decat
pentru motivele enumerate in aceasta directiva.

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), astfel cum a fost modificata
prin Directiva 93/39 (denumitd in continuare ,Directiva 75/319”), cuprinde un capitol III, intitulat
»,Comitetul pentru medicamente brevetate” (denumit in continuare ,CMB”) si compus din
articolele 8-15c.

Articolul 9 din Directiva 75/319 instituie o procedura de recunoastere reciproci a AIP nationale.
Acesta prevede, la alineatele (1) si (4):

»(1) Pentru a obtine, in conformitate cu procedurile stabilite in prezentul capitol, recunoasterea
autorizatiei eliberate de un stat membru potrivit articolului 3 din Directiva [65/65] in unul sau mai
multe state membre, titularul autorizatiei prezintd o cerere autoritatilor competente ale statului
membru sau ale statelor membre in cauza, insotita de informatiile si de documentele mentionate la
articolele 4, 4a si 4b din Directiva [65/65]. [...]

[...]

(4) Cu exceptia situatiei exceptionale previzute la articolul 10 alineatul (1), fiecare stat membru
recunoaste [AIP] acordatd de primul stat membru in termen de 90 de zile de la primirea cererii [...]”
[traducere neoficiald]

Articolul 10 alineatele (1) si (2) din Directiva 75/319 prevede:

»(1) Fara a se aduce atingere articolului 9 alineatul (4), in cazul in care un stat membru considera ca
exista motive pentru a presupune ca autorizarea medicamentului in cauzd poate prezenta un risc
pentru sandtatea publica [...], acesta informeazd de indatd solicitantul, statul membru care a acordat
autorizatia initiala, celelalte state membre interesate de cerere si [CMB]. [...]

(2) Toate statele membre in cauza depun toate eforturile pentru a ajunge la un acord cu privire la
masurile ce trebuie luate in legatura cu cererea. [...] Cu toate acestea, in cazul in care statele membre
nu ajung la un acord in termenul mentionat la articolul 9 alineatul (4), acestea informeazd de indati
[CMB], pentru aplicarea procedurii stabilite la articolul 13.” [traducere neoficiala]

In temeiul articolului 11 din directiva mentionata, in cazul in care acelasi medicament a facut obiectul
mai multor cereri de AIP nationale, iar statele membre au adoptat decizii divergente privind
autorizarea, suspendarea sau retragerea acestuia de pe piatd, un stat membru, Comisia Europeand sau
persoana responsabild de introducerea medicamentului pe piatd pot sesiza CMB pentru aplicarea
procedurii previzute la articolul 13 din aceasta directiva.

Potrivit articolului 12 primul paragraf din aceeasi directiva:

,In cazuri particulare care prezinti interes comunitar, statele membre sau Comisia sau solicitantul sau
titularul [AIP] pot sesiza [CMB] pentru aplicarea procedurii prevazute la articolul 13 inainte de luarea
unei decizii cu privire la cererea, suspendarea, retragerea [AIP] ori cu privire la orice altd modificare a
conditiilor [AIP] care apare ca necesard, in special pentru a tine seama de informatiile obtinute [in
cadrul sistemului de farmacovigilentd prevazut la] capitolul Va.” [traducere neoficiald]
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Articolul 13 din Directiva 75/319, care reglementeaza procedura in fata CMB, prevede ca, la finalul
acesteia, comitetul mentionat emite un aviz motivat. Potrivit alineatului (5) al acestui articol, Agentia
Europeana pentru Medicamente transmite avizul final al CMB, in termen de 30 de zile de la adoptarea
acestuia, statelor membre, Comisiei si persoanei responsabile cu introducerea pe piata, impreuna cu un
raport in care este descrisa evaluarea medicamentului si motivele pe care se intemeiaza concluziile sale.

Articolul 14 din aceastd directivd stabileste procedura care trebuie urmatd dupad primirea de catre
Comisie a avizului CMB. Conform alineatului (1) primul paragraf al acestui articol, in termen de 30
de zile de la primirea avizului, Comisia elaboreazd un proiect al deciziei care urmeazd si fie luata cu
privire la cerere, ludnd in considerare dispozitiile dreptului Uniunii. Potrivit alineatului (1) al treilea
paragraf, in cazul in care, in mod exceptional, proiectul de decizie nu este conform cu avizul agentiei
mentionate, Comisia anexeazd si o explicatie detaliatd a motivelor care justifici aceste diferente.
Alineatul (2) al aceluiasi articol prevede ca decizia finald se ia cu privire la cerere in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 37b din directiva respectiva.

Articolul 15a din Directiva 75/319 are urmatorul cuprins:

»(1) Atunci cAnd un stat membru considerd cd modificarea termenilor [AIP], care a fost acordata
potrivit dispozitiilor prezentului capitol, sau suspendarea ori retragerea acesteia sunt necesare pentru
protectia sanatétii publice, acesta informeaza imediat [CMB] pentru aplicarea procedurilor prevazute la
articolele 13 si 14.

(2) Fara a se aduce atingere articolului 12, in cazuri exceptionale, atunci cand o actiune urgenta este
indispensabila pentru protectia sanatatii publice si pand la luarea unei decizii finale, un stat membru
poate suspenda introducerea pe piatd si utilizarea medicamentului respectiv pe teritoriul sdu. Acesta
informeaza Comisia si celelalte state membre, cel mai tarziu in urmatoarea zi lucratoare, cu privire la
motivele unei astfel de masuri.” [traducere neoficiala]

Situatia de fapt

Artegodan este titulara unei AIP pentru Tenuate retard, un medicament care contine amfepramong, o
substanta anorexigena de tip amfetaminic. In cursul lunii septembrie 1998, Artegodan a reluat aceasta
AIP si comercializarea medicamentului Tenuate retard in Germania.

Ca urmare a unei reevaludri a amfepramonei la cererea unui stat membru, Comisia, in temeiul
articolului 15a din Directiva 75/319, a adoptat decizia in litigiu, prin care a dispus ca statele membre
sa retragd ,autorizatiile nationale de introducere pe piatd previzute la articolul 3 primul paragraf din
Directiva 65/65 privind medicamentele [care contin amfepramona] mentionate in anexa I7,
intemeindu-se pe concluziile stiintifice, anexate la avizul final al CMB din 31 august 1999 cu privire la
aceastd substantd (denumit in continuare ,avizul final”.

Prin actiunea introdusa la Tribunal la 30 martie 2000, Artegodan a solicitat anularea deciziei in litigiu
invocind in special necompetenta Comisiei, precum si incalcarea articolelor 11 si 21 din Directiva 65/65.

In executarea deciziei in litigiu, Republica Federald Germania, printr-o decizie emisi de Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Institutul Federal pentru Medicamente si Produse
Medicamentoase) la 11 aprilie 2000, a retras AIP pentru medicamentul Tenuate retard.

Prin Hotérarea 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, printre altele, a anulat decizia in litigiu
in masura in care aceasta avea in vedere medicamentele comercializate de Artegodan, acceptand
motivul intemeiat pe necompetenta Comisiei. In plus, Tribunalul a considerat ci, presupunand chiar
ca Comisia ar fi avut competenta pentru adoptarea deciziei mentionate, aceasta ar fi totusi afectatd de
nereguli, in mésura in care ar incélca articolul 11 din Directiva 65/65.
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Comisia a declarat recurs impotriva acestei hotarari invocdnd motive care privesc, pe de o parte,
rationamentul Tribunalului referitor la necompetenta Comisiei si, pe de alta parte, interpretarea data
de Tribunal conditiilor de retragere a AIP, astfel cum sunt definite la articolul 11 primul paragraf din
Directiva 65/65.

Pe de altd parte, Comisia a solicitat, prin acte separate, judecarea cauzei potrivit unei proceduri
accelerate si suspendarea executdrii hotararii respective. Presedintele Curtii a decis sa dispuna
judecarea cauzei potrivit unei proceduri accelerate si a respins cererea de suspendare a executdrii prin
Ordonanta din 8 mai 2003, Comisia/Artegodan si altii (C-39/03 P-R, Rec., p. 1-4485).

Prin Hotararea din 24 iulie 2003, Comisia/Artegodan si altii (C-39/03 P, Rec., p. 1-7885), Curtea a
respins recursul pentru motivul ca, fara si fie necesar sa se pronunte asupra celorlalte motive invocate
de Comisie, trebuia sa se constate ca Tribunalul apreciase in mod intemeiat ca aceasta din urma nu era
competenta sa adopte, printre altele, decizia in litigiu si cd aceasta trebuia, prin urmare, anulata.

La 6 octombrie 2003, autorititile germane competente au notificat societatii Artegodan revocarea
deciziei din 11 aprilie 2000 privind retragerea AIP pentru Tenuate retard. Incepand din luna noiembrie
2003, aceasta societate a reluat comercializarea medicamentului respectiv.

Prin scrisoarea din 9 iunie 2004, Artegodan a sesizat Comisia cu o cerere de a fi despagubitd pentru
prejudiciul, evaluat la 1652 926,19 euro, pe care l-ar fi suferit ca urmare a deciziei in litigiu.

Prin scrisoarea din 9 noiembrie 2004, Comisia a respins aceastd cerere ariatand ca, in lipsa unei
incélcari suficient de grave a dreptului Uniunii, nu erau indeplinite conditiile pentru angajarea
raspunderii extracontractuale a Uniunii Europene.

Ca raspuns la scrisoarea trimisa de Artegodan la 10 martie 2005, Comisia si-a mentinut pozitia in
scrisoarea din 20 aprilie 2005, refuzdnd sd aprobe cererea de despigubire prezentatd de aceastd
societate.

Procedura in fata Tribunalului si hotararea atacata

Prin cererea introductiva depusa la grefa Tribunalului la 7 decembrie 2005, Artegodan a introdus o
actiune prin care urmareste si obtinad repararea prejudiciului pe care apreciaza ca l-a suferit ca urmare
a adoptdrii deciziei in litigiu.

In cadrul misurilor de organizare a procedurii previzute la articolul 64 din Regulamentul de procedura
al Tribunalului, la cererea Comisiei, dupa ascultarea societatii Artegodan, Tribunalul a invitat partile,
prin scrisoarea grefierului din 27 martie 2006, sa isi limiteze observatiile la problema privind angajarea
raspunderii extracontractuale a Uniunii, examinarea problemei evaluarii prejudiciului invocat fiind,
eventual, rezervata unei etape ulterioare a procedurii.

Prin cererea depusa la grefa Tribunalului la 6 aprilie 2006, Republica Federala Germania a formulat o
cerere de interventie in sustinerea concluziilor Comisiei.

Prin Ordonanta din 10 mai 2006, presedintele Camerei a doua a Tribunalului a admis aceasta cerere.
La 16 septembrie 2009 a avut loc o sedinta, la care Republica Federala Germania nu a participat.
Prin hotarérea atacatd, Tribunalul a respins actiunea introdusa de Artegodan pentru motivul cg, in

special, nu era dovedita existenta unei incélcéri suficient de grave a unei norme de drept de natura sa
angajeze raspunderea extracontractuald a Uniunii.

ECLILEU:C:2012:216 5
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34 Inainte de a examina motivele invocate de Artegodan in sustinerea actiunii, Tribunalul a formulat un
anumit numar de observatii introductive, la punctele 38-63 din hotararea atacatd, cu privire la
conditiile de angajare a raspunderii extracontractuale a Uniunii si la domeniul de aplicare al Hotérarii
Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior, prin care s-a anulat decizia in litigiu. Referitor la acest ultim
aspect, la punctele 44-48 din hotararea atacatd, Tribunalul a statuat in modul urmator :

35

»44 In primul rand, inainte de a aborda examinarea succesivd a motivelor mentionate mai sus, trebuie

45

46

47

48

sd se arate cid primele doud motive, intemeiate pe necompetenta Comisiei si, respectiv, pe
incélcarea conditiilor de revocare ale unei AIP de medicamente prevazute la articolul 11 din
Directiva 65/65, au fost admise de Tribunal in Hotararea Artegodan si altii/Comisia, citatd
anterior, si confirmate de Curte in Hotararea Comisia/Artegodan si altii, citata anterior.

Prin urmare, necompetenta Comisiei pentru a adopta [decizia in litigiu], precum si incalcarea de
citre aceasta institutie a conditiilor de revocare a unei AIP prevéazute la articolul 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 in litigiu] nu incalca
articolul 11 din Directiva 65/65. Astfel, acestea pun in discutie solutia pronuntata de Tribunal in
privinta interpretarii si aplicarii conditiilor de revocare a unei AIP prevazute la articolul 11 din
Directiva 65/65, sustinand ca Curtea nu s-a pronuntat asupra acestui aspect.

Acest mijloc de apérare, intemeiat pe pretinsa lipsa a incalcérii articolului 11 din Directiva 65/65,
trebuie declarat inadmisibil de la inceput, in mésura in care este contrar autoritatii de lucru
judecat a Hotararii Artegodan si altii/Comisia, citata anterior.

Astfel, ca urmare a respingerii de catre Curte, in Hotararea Comisia/Artegodan si altii, citata
anterior, a recursului formulat de Comisie impotriva Hotérarii Artegodan si altii/Comisia, citatd
anterior, aceasta din urmd a dobandit autoritate de lucru judecat in privinta ansamblului de
aspecte de drept si de fapt asupra carora Tribunalul s-a pronuntat in mod efectiv si necesar (a se
vedea in acest sens Hotararea Curtii din 30 aprilie 2009, CAS Succhi di Frutta/Comisia,
C-497/06 P, punctul 33 si jurisprudenta citata, si Hotdrarea Curtii din 16 iulie 2009,
Comisia/Schneider Electric, C-440/07 P, Rec., p. 1-6413, punctul 102). Prin urmare, nu se poate
admite ca Comisia sd repuna in discutie constatarile de fapt si de drept efectuate de Tribunal in
Hotararea Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior, in privinta incalcarii conditiilor de revocare
ale unei AIP previzute la articolul 11 din Directiva 65/65. Imprejurarea, invocatd de Comisie, ci
Curtea nu a considerat necesar si examineze motivul intemeiat pe incalcarea de cétre Tribunal a
articolului 11 din Directiva 65/65, care fusese prezentat si in sustinerea recursului, este, in aceasta
privinta, lipsita de orice pertinenta.”

In ceea ce priveste problema daci, prin nerespectarea normelor de competenti la adoptarea deciziei in
litigiu, Comisia a incalcat in mod suficient de grav normele de drept avand ca obiect conferirea de
drepturi particularilor, Tribunalul a statuat la punctele 71-78 din hotaréarea atacata cele ce urmeaza:

»71 Pentru a determina daci lipsa de competentid a Comisiei pentru a adopta [decizia atacatd], constatatd

72

73

prin Hotararea Artegodan si altii/Comisia, citata anterior, este de natura sa angajeze raspunderea
Comunitétii, Tribunalul considera oportun sa verifice mai intai dacd, astfel cum impune jurisprudenta
[...], 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 incilcate, indiferent de natura si de domeniul de
aplicare al actului a carui nelegalitate este invocatd, si in special al aspectului daca acest act
afecteazd un cerc inchis, cu alte cuvinte, un numér determinat de persoane.

In speta, trebuie si se constate ci 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.
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Astfel, aceste dispozitii urméresc in mod specific sa organizeze repartizarea competentelor intre
autoritatile nationale si Comisie in ceea ce priveste procedura de recunoastere reciproca a AIP
nationale, insotita de proceduri de arbitraj comunitare, instituitd de Directiva 75/319 in cadrul
armonizarii progresive a reglementdrilor nationale privind AIP a medicamentelor.

In acest context, faptul ci principiul atribuirii de competente, consacrat la articolul 5 CE, precum
si principiul subsidiaritétii au o importanta speciala, dupa cum sustine reclamanta, nu inseamna ca
normele de repartizare a competentelor intre Comunitate si statele membre pot fi considerate
norme care au ca obiect acordarea de drepturi particularilor, in sensul jurisprudentei. In special,
contrar afirmatiilor reclamantei din sedintd, imprejurarea ca [decizia atacatd] este lipsita de orice
temei legal, pentru motivul lipsei de competentd a Comunitatii, si ca reclamanta a obtinut, in
special pentru acest motiv, anularea acesteia nu este suficientd pentru a considera ca normele de
competentd incélcate au ca obiect acordarea de drepturi particularilor, astfel incat o incalcare a
acestor norme ar fi de natura si angajeze raspunderea Comunitétii.

In plus, [Hotirarea Curtii din 14 iulie 1967, Kampffmeyer si altii/Comisia (5/66, 7/66
si 13/66-24/66, Rec., p. 317)], invocata de reclamantd, nu este pertinentd pentru a aprecia
caracterul protector al normelor de competenta incélcate in spetd. Astfel, norma de drept a carei
incélcare a fost examinata in aceasta hotirare urmdirea in special sa facd posibild dezvoltarea
principiului liberei circulatii a marfurilor. Prin urmare, Curtea a constatat ca imprejurarea ca
interesele legate de protectia liberei circulatii a marfurilor erau de natura generald nu excludea
faptul ca acestea cuprindeau si interesele unor intreprinderi individuale, precum reclamantele,
care, in calitate de importatori de cereale, participau la comertul intracomunitar. In schimb, in
speta, normele privind delimitarea competentelor intre Comunitate si statele membre in cadrul
procedurii de recunoastere reciproca a AIP nationale, insotitd de proceduri de arbitraj, instituita
de Directiva 75/319, nu pot fi intelese ca urmaérind in aceeasi méasura si asigure protectia
intereselor individuale. In aceasti privinti, reclamanta nu prezinta de altfel niciun argument
concret pentru a demonstra cd normele de competenta nerespectate au ca obiect si acordarea de
drepturi particularilor.

Pe de alta parte, argumentul reclamantei, intemeiat pe o pretinsa atingere adusa dreptului sau 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, dupa cum
sustine Comisia, problema privind pretinsa atingere adusa drepturilor fundamentale este intru
totul distinctd de aspectul daca normele privind repartizarea competentelor, a céror incélcare este
stabilitd, au ca obiect acordarea de drepturi particularilor.

In aceste conditii, motivul intemeiat pe faptul ci imprejurarea ci Comisia si-a depasit
prerogativele este de naturd sa angajeze raspunderea Comunitétii trebuie respins ca nefondat,
intrucat normele de competentd incalcate nu au drept obiect acordarea de drepturi particularilor,
fara sa fie, asadar, necesar sa se examineze dacad nerespectarea acestor norme constituie o incélcare
suficient de grava a dreptului comunitar.”

In ceea ce priveste problema daca incilcarea de citre Comisie a conditiilor de retragere a unei AIP
prevazute la articolul 11 din Directiva 65/65 constituie o incélcare suficient de grava a unei norme de
drept avand ca obiect acordarea de drepturi particularilor, la punctele 104-112 din hotéréarea atacata,
Tribunalul a statuat dupd cum urmeazi:

»104 Rezulta ca, 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 revocare a unei AIP definite de
articolul 11 din Directiva 65/65.

105 Cu toate acestea, contrar afirmatiilor reclamantei, numai aceasta imprejurare nu este suficienta
pentru a considera ci incélcarea articolului 11 din Directiva 65/65 este suficient de gravd pentru a
angaja raspunderea Comunitatii. Astfel, dupd cum a fost deja amintit [...], revine instantei comunitare
sa ia in considerare, in special, si complexitatea in drept si in fapt a situatiei ce trebuie reglementata.
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106 In speti, trebuie si se arate ca principiul general al preeminentei protectiei sinititii publice,
concretizat in dispozitiile materiale ale Directivei 65/65, determind constrangeri specifice pentru
autoritatea competentd in cadrul acordarii si gestionarii AIP a medicamentelor. Acesta ii impune, in
primul rand, sa tind seama in mod exclusiv de consideratiile privind protectia sanatatii, in al doilea
rand, de reevaluarea raportului beneficii/riscuri prezentat de un medicament atunci cand noi date
ridica semne de intrebare fata de eficacitatea sa terapeutica si, in al treilea rand, de aplicarea regimului
de probe conform principiului precautiei (Hotirérea Artegodan si altii/Comisia, citata anterior,
punctul 174).

107 In spetd, revine, asadar, Tribunalului si examineze complexitatea in drept si in fapt a situatiei,
tinAnd seama, in special, de preeminenta obiectivelor de sanitate publicdi urmarite, pentru a stabili
daca eroarea de drept de care s-a facut vinovata Comisia reprezintd o nereguld care nu ar fi fost
comisa in imprejurari similare de o administratie care actioneaza cu prudenta si diligenta obisnuite

[...].

108 In acest cadru, desi incalcarea articolului 11 din Directiva 65/65 este clar stabilitd si a justificat
anularea [deciziei in litigiu], trebuie luate in considerare dificultitile speciale legate de aplicarea, in
spetd, a acestui articol. Astfel, avand in vedere lipsa de precizie a articolului 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 ansamblului sistemului comunitar de autorizare prealabilda a
medicamentelor (Hotararea Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior, punctele 187-195), puteau si
explice in mod rezonabil, in absenta unor precedente similare, eroarea de drept savarsita de Comisie
prin admiterea pertinentei juridice a noului criteriu stiintific aplicat de CMB, chiar dacé acesta nu era
sustinut de nicio data stiintificd sau informatie noua.

109 In plus, in orice caz, trebuie si se ia in considerare si complexitatea, in speti, a examindrii
motivarii avizului final, pe care se intemeiazd [decizia in litigiu], care trebuia efectuata de Comisie
pentru a fi in masura sa verifice existenta unei legaturi intre aplicarea noului criteriu stiintific si liniile
directoare pe care se intemeiase CMB pentru a motiva aceasta aplicare.

110 Astfel, constatérile privind lipsa evidentierii, in liniile directoare ale CMB si in liniile directoare
nationale, a evolutiei pretinse a criteriului stiintific mentionat mai sus [...] nu puteau fi realizate de
Comisie decat 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 [...].

111 In acest context, trebuie si se considere ci, avand in vedere, pe de o parte, complexitatea
aprecierilor de drept si de fapt necesare pentru aplicarea articolului 11 din Directiva 65/65 in
imprejurarile din spetd si in absenta unor precedente similare si, pe de altd parte, principiul
preeminentei cerintelor legate de protectia sanatatii publice, incdlcarea de catre Comisie a articolului
11 din Directiva 65/65 se explica prin constrangerile specifice existente in speta in privinta acestei
institutii in urmarirea obiectivului esential al protectiei sanatatii publice vizat de Directiva 65/65.

112 In aceste conditii, incilcarea, in speti, a articolului 11 din Directiva 65/65 nu poate fi considerata

ca fiind o incélcare suficient de gravd a dreptului comunitar de naturd sia angajeze raspunderea
extracontractuala a Comunitatii.”

Concluziile partilor
Prin recursul formulat, Artegodan solicita Curtii:

— anularea hotirarii atacate;
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— cu titlu principal, obligarea Comisiei sa ii plateasca suma de 1430821,36 euro plus dobéanzi
calculate forfetar la o rata de 8 % pentru perioada cuprinsd intre ziua pronuntérii hotararii atacate
si plata integrald a sumei respective sau, cu titlu subsidiar, trimiterea litigiului la Tribunal pentru
pronuntarea cu privire la cuantumul despagubirii;

— constatarea faptului cd Comisia este obligatd sa o despagubeascd pentru toate daunele pe care le va suferi
in viitor din cauza cheltuielilor de marketing necesare pentru ca Tenuate retard sa isi recastige pozitia pe
care o detinea pe piatd inainte de retragerea AIP a acestui medicament prin decizia in litigiu si

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.
Comisia formuleaza recurs incident si solicitd Curtii:
— respingerea recursului;

— admiterea recursului sau incident si anularea in parte a hotararii atacate sau, cu titlu subsidiar,
inlocuirea motivelor hotararii atacate cu privire la punctul contestat cu alte motive si

— obligarea Artegodan la plata cheltuielilor de judecata.

Cu privire la recursuri

In sustinerea recursului, Artegodan invoca doud motive, intemeiate pe incalcarea articolului 288 al
doilea paragraf CE.

Prin recursul sdu incident, Comisia reproseaza Tribunalului ca a declarat inadmisibil motivul pe care il
invocase in aparare, intemeiat pe lipsa unei incélcari a articolului 11 din Directiva 65/65.

Recursul formulat de Artegodan si recursul incident al Comisiei trebuie sa fie examinate impreuna.

Argumentele partilor

Primul motiv al recursului

Prin intermediul primului motiv, Artegodan sustine ca Tribunalul a comis o eroare de drept
constatand, la punctele 73-75 din hotédrérea atacatd, ca incélcarea de céitre Comisie a normelor de
repartizare a competentelor intre Comisie si statele membre rezultate din Directiva 75/319/CEE nu
este de naturd sa angajeze raspunderea extracontractuald a Uniunii pentru motivul ci aceste norme
nu au ca obiect conferirea de drepturi particularilor.

Astfel, desi Artegodan admite cd nicio norma de competentd nu urmareste in mod necesar sa protejeze
cetétenii si intreprinderile in cadrul Uniunii, aceasta considera ca alta este situatia atunci cand aceste
norme stabilesc cadrul juridic in care o institutie a Uniunii poate lua masuri restrictive cu privire la
cetateni sau la intreprinderi, in cadrul exercitirii prerogativelor sale de putere publici. In acest caz,
normele care stabilesc limitele competentei acestei institutii nu ar privi doar relatiile dintre aceasta si
statele membre, ci ar urmari, cel putin partial, sd protejeze cetitenii si intreprinderile, destinatari ai
unei astfel de masuri, impotriva unei actiuni lipsite de temei juridic a institutiei respective.

Pe de alta parte, Artegodan sustine cd normele de competentd urmiresc sa asigure protectia
persoanelor afectate de astfel de masuri, intrucit acestea trebuie si permita garantarea faptului ca
masurile respective nu pot fi adoptate decat de autoritatea care detine experienta necesara din punctul
de vedere al legiuitorului Uniunii.
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Potrivit Artegodan, intrucit contesta orice functie de protejare a tertilor a normelor respective,
Tribunalul nu respecta principiile generale comune sistemelor de drept ale statelor membre, care, in
temeiul articolului 288 al doilea paragraf CE, trebuie sa serveasca drept criteriu de angajare a
raspunderii extracontractuale a Uniunii. Aceasta indica in acest sens ca, in dreptul german, normele de
competenta referitoare la prerogativele de putere publica au o functie de protejare a tertilor.

Comisia sustine ca, prin faptul cd a aplicat conditiile de angajare a raspunderii extracontractuale care
rezultd din jurisprudenta Curtii si prin faptul cd nu a recunoscut existenta incélcarii unei norme
juridice care are ca obiect conferirea de drepturi particularilor in sensul acestei jurisprudente,
Tribunalul nu a comis nicio eroare de drept.

In opinia sa, argumentatia prezentati de Artegodan se bazeazi pe o distinctie rezultatd din dreptul
administrativ german, care nu are niciun temei in jurisprudenta instantelor Uniunii si nici in principiile
generale comune sistemelor de drept ale statelor membre si care nu a fost reluata in dreptul Uniunii.

In ceea ce priveste argumentul conform ciruia, prin faptul ci garanteazi ci autoritatea investiti cu
puterea de decizie dispune de experienta necesard, normele de competentd in cauzd urmaresc
asigurarea protectiei particularilor, Comisia sustine cd nu existd nicio indoiala ca legiuitorul Uniunii,
in diversele regulamente si directive privind domeniul medicamentelor, a recunoscut deja competenta
Comisiei de a adopta decizii in domeniul sensibil al protectiei sanatatii si ca imprejurarea ca o astfel de
competenta nu i-a fost recunoscuta in privinta adoptirii deciziei in litigiu nu trebuie sd aduca atingere
faptului ca detine cunostintele tehnice necesare in acest domeniu.

Pe de alté parte, Comisia indicd faptul ca Tribunalul nu neaga cé normele de competenta ca atare detin o
functie de protectie, dar c§, astfel cum rezulta in mod clar din cuprinsul punctelor 73 si 74 din hotararea
atacata, analiza Tribunalului priveste o norma de competentd precisa care decurge din Directiva 75/319.

In cele din urm4, conform Comisiei, Curtea a luat pozitie in mod expres cu privire la aceasti problems,
intrucat, in Hotédrarea din 13 martie 1992, Vreugdenhil/Comisia (C-282/90, Rec., p. I-1937), nu a
retinut existenta conditiei conform céareia norma juridicd incélcatd trebuie sa aiba o functie de
protectie a particularilor in ceea ce priveste o incalcare a normelor de repartizare a competentelor.

Al doilea motiv al recursului

Prin intermediul celui de al doilea motiv, Artegodan sustine ca Tribunalul a aplicat, chiar a consolidat,
conditiile de angajare a raspunderii extracontractuale a Uniunii intr-un mod care nu este compatibil cu
articolul 288 al doilea paragraf CE.

Aceasta reproseaza Tribunalului in special cd, in cadrul aprecierii caracterului suficient de grav al
incélcarii conditiilor de retragere a unei AIP enuntate la articolul 11 din Directiva 65/65, nu a acordat
importanta necesara imprejurarilor speciale ale litigiului, cu atdt mai mult intr-un context in care
Comisia, care nu dispunea de nicio marja de apreciere in materie, a adoptat o decizie care aduce
atingere intereselor sale.

Mai intéi, Artegodan considera ca, in spetd, ,principiul general al prioritatii protectiei sanatatii publice”
nu permite sa se concluzioneze ca lipseste o incélcare suficient de grava.

In aceasti privinti, Artegodan sustine c3, desi aplicarea principiului precautiei, care necesiti o punere
in balanta a intereselor legate de protectia sanatatii si a intereselor economice ale intreprinderilor
vizate, poate conduce frecvent la acordarea unei preferinte primei categorii de interese, pentru motivul
ca interesele din a doua categorie sunt in principiu reparabile, nu este acceptabil ca, printr-o punere in
aplicare excesiv de restrictivd a raspunderii extracontractuale a Uniunii, s se impiedice o reparare
ulterioard si adecvatd a prejudiciului suferit de intreprinderile vizate. Acest lucru ar constitui o
spedeapsa dubld” in sarcina acestora din urma.
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In continuare, Artegodan considerd ca este inacceptabil si contrar principiilor proportionalititii si
increderii legitime ca, pe langa faptul ca, in temeiul principiului protectiei sanatatii publice, interesele
sale economice au fost inliturate si ca a fost adoptata de catre Comisie o decizie obligatorie de
retragere a AIP pentru medicamentul in cauza in temeiul unei dispozitii care nu este precisa, aceasta
pretinsa imprecizie sd fie, in plus, invocata impotriva sa pentru a impiedica repararea prejudiciului pe
care l-a suferit in urma acestei decizii.

In mod similar, Artegodan reproseaza Tribunalului ci o lipseste de un drept la reparare prin faptul ci
ii opune o ,lipsé de precedent similard”. In opinia sa, existenta unei incélcéri suficient de grave si, prin
urmare, a unui drept la reparare nu poate depinde de cea a unui precedent similar.

In sfarsit, Artegodan sustine ci complexitatea unei situatii juridice sau de fapt, precum si cea a analizei
care trebuie efectuata nu implica in mod necesar ca trebuie sa se concluzioneze cd lipseste o incélcare
suficient de grava si nu este suficienta asadar, in sine, pentru a considera ca nu sunt indeplinite
conditiile pentru angajarea raspunderii extracontractuale a Uniunii. Astfel, in opinia sa, este posibil ca,
chiar in prezenta unei situatii sau a unei analize complexe, o institutie sa isi depaseasca vizibil si clar
competentele, cu atdit mai mult cu cat, precum in spetd, institutia nu dispune de nicio marja de
apreciere. In acest context, Artegodan arati ci complexitatea unei situatii sau a unei analize trebuie si
rezulte din toate elementele in cauzd, apreciate in ansamblu, si cd trebuie si fie analizatd in mod
concret, iar nu abstract, in raport cu problematica in cauza si in comparatie cu gradul mediu de
dificultate in domeniul respectiv.

Comisia sustine cd, prin intermediul celui de al doilea motiv, Artegodan se limiteaza in esenta sa repete
argumente pe care le-a prezentat deja in prima instant, fard a sustine si fara a demonstra o eroare de drept
savarsitd de Tribunal. In realitate, ar fi vorba, asadar, despre o cerere de reexaminare pura si simpli, de
citre Curte, a actiunii introduse de aceastd societate pe rolul Tribunalului, ceea ce, in temeiul articolului
56 din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene, nu ar fi de competenta acesteia din urma.

In ceea ce priveste argumentul potrivit ciruia existenta unei incilciri suficient de grave nu poate fi
contestata in temeiul principiului prioritatii protectiei sanatatii publice, Comisia considera ca lipsesc o
analizd detaliata si concretd a hotararii atacate, precum si o motivatie precisd a erorii de drept invocate
in aceasta privinta.

Aceasta apreciaza ca Tribunalul nu a savarsit nicio eroare de drept atunci cand a statuat c§, la punerea in
aplicare a articolului 11 din Directiva 65/65, trebuie luate in considerare numai cerintele legate de protectia
sanatatii publice si ca nu se poate tine seama de interesele economice ale titularului unei AIP in context.

In ceea ce priveste argumentele potrivit cirora imprecizia articolului 11 din Directiva 65/65, lipsa unui
precedent si complexitatea aprecierilor juridice si de fapt in cauza nu pot conduce la constatarea lipsei
unei incalcéri suficient de grave a dreptului Uniunii, Comisia considera cd prin acestea se contesta
complexitatea particulard a situatiei in cauza si aminteste in aceastd privinta c4, in cadrul unui recurs,
Curtea nu examineazi aspectele de fapt si nu efectueazid o proprie apreciere a acestora. In acest
context, problema dacé faptele in cauza intr-o actiune in raspundere au caracter complex ar putea fi
apreciata numai de Tribunal si nu ar fi susceptibild si fie discutatd in cadrul unui recurs, cu exceptia
cazului in care a existat o denaturare a acestor fapte, care nu este invocata in speta.

In orice caz, Comisia sustine ca Tribunalul nu a savarsit nicio eroare de drept si ca a aplicat in mod
corect criteriile admise de jurisprudentd pentru a determina dacd un comportament nelegal al unei
institutii constituie de asemenea o incélcare suficient de grava a dreptului Uniunii.

In aceasta privinta, Comisia aratd ci, in conformitate cu jurisprudenta Curtii, Tribunalul s-a intemeiat
pe o serie de elemente, si anume existenta sau inexistenta unei marje de apreciere, complexitatea
situatiei care trebuie tratatd, dificultitile de aplicare si de interpretare a textelor si prioritatea
cerintelor legate de protectia sanatatii publice.
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Recursul incident

Prin recursul incident formulat, Comisia reproseaza Tribunalului ca, la punctele 44-48 din hotararea
atacatd, a declarat inadmisibil motivul sau invocat in aparare, intemeiat pe lipsa unei incélcari a
articolului 11 din Directiva 65/65, pentru motivul ca acestuia i se opune autoritatea de lucru judecat
prin Hotérarea Tribunalului Artegodan si altii/Comisia, citata anterior.

Conform Comisiei, Tribunalul se indeparteaza astfel de jurisprudenta constanta conform careia
autoritatea de lucru judecat se referd la toate aspectele de fapt si de drept care au fost in mod efectiv
sau necesar solutionate prin hotararea judecatoreasca in cauza si pare a oferi o interpretare larga a
autoritatii de lucru judecat prin aceastd hotérére, potrivit cireia aceasta ar putea fi avuta in vedere
izolat si independent de hotararea Curtii intervenitd in urma recursului.

In acest sens, Comisia considera ca faptul ca a fost formulat recurs impotriva hotararii Tribunalului si
ca a fost pronuntata o hotarare de citre Curte nu poate fi omis in vederea stabilirii domeniului de
aplicare al hotararii adoptate in prima instantd de cétre Tribunal, chiar dacd, in definitiv, dispozitivul
hotararii pronuntate in recurs prevede respingerea acestuia.

Pe de alta parte, Comisia sustine ca sfera de aplicare a autoritétii de lucru judecat a unei hotarari nu
poate fi stabilita doar in functie de dispozitivul acesteia, intrucét, conform jurisprudentei, aceastd
autoritate nu se refera doar la dispozitivul unei hotérari, ci se extinde si la motivele acesteia din urma,
care constituie suportul necesar pentru dispozitiv si, din aceasta cauzi, nu pot fi disociate.

Or, rationamentul Tribunalului ar insemna cd, prin respingerea unui recurs, toate observatiile
Tribunalului dobandesc putere de lucru judecat, ceea ce ar avea drept consecintd faptul ca motivele
unei hotdrari pronuntate in recurs nu ar afecta stabilirea sferei de aplicare a autorititii de lucru
judecat atunci cand recursul este respins in dispozitivul acestei hotarari.

O asemenea interpretare ar constitui o eroare de drept in masura in care ar extinde prea mult sfera
autoritatii de lucru judecat a hotararii adoptate in primd instanta in cazul in care a intervenit o
hotarare de respingere a recursului si nu ar tine cont suficient de motivele acestei din urma hotéréri.

Astfel, constatand, la punctul 48 din hotararea atacata, cd, in urma respingerii recursului formulat de
Comisie impotriva Hotararii Tribunalului Artegodan si altii/Comisia, citata anterior, aceasta din urma
a dobéndit autoritate de lucru judecat in privinta ansamblului de aspecte de drept si de fapt asupra
carora Tribunalul s-a pronuntat in mod efectiv si necesar, acesta din urma nu ar tine cont de faptul
cd, in Hotédrarea Comisia/Artegodan si altii, citatd anterior, Curtea a specificat in mod expres ca nu
analizase motivul anulérii cu privire la incalcarea conditiilor de retragere a unei AIP mentionate in
articolul 11 din Directiva 65/65.

Astfel, Comisia subliniaza cd, la punctul 52 din aceastd ultimd hotarare, Curtea a constatat ci
Tribunalul a considerat in mod intemeiat cd Comisia nu era competenta pentru a lua decizia in litigiu
si cd aceasta trebuia, in consecintd, sa fie anulatd ,fara sa fie necesar si se pronunte asupra celorlalte
motive si argumente prezentate de Comisie”.

Ar rezulta ca Curtea a identificat astfel motivul care sustine dispozitivul Hotararii Artegodan si
altii/Comisia, citatd anterior, si cd nulitatea deciziei in litigiu intemeiatd pe pretinsa incalcare a
articolului 11 din Directiva 65/65 nu reprezinta deci un motiv care sa sustina dispozitivul Hotararii
Tribunalului Artegodan si altii/Comisia, citata anterior, in sensul ca ar fi indispensabil pentru
stabilirea sensului exact a ceea ce a fost constatat in dispozitivul acestei din urma hotarari.

In acest context, Comisia considerd ci dispozitivul si motivele Hotdrarii Tribunalului Artegodan si
altii/Comisia, citata anterior, trebuie sa fie interpretate in lumina dispozitivului si a motivelor Hotararii
Comisia/Artegodan si altii, citata anterior, pronuntata de Curte in cadrul procedurii de recurs, intrucat
doar analiza si lectura acestor doua hotarari in paralel permit stabilirea motivelor care, in cele din
urma, sustin anularea deciziei in litigiu si dobandesc astfel autoritate de lucru judecat.
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In aceste conditii, Comisia sustine cd declararea de catre Tribunal a inadmisibilitatii motivului sau
invocat in aparare si intemeiat pe conditiile de retragere a unei AIP este eronata in drept.

Artegodan sustine ca, pentru a evalua autoritatea de lucru judecat a unei hotarari judecatoresti, singurul
criteriu decisiv este cel intemeiat pe faptul ca hotararea respectivi nu mai este susceptibild de nicio cale
de atac, fara ca gradul jurisdictiei care pronunta hotararea respectiva sa aiba efecte in acest sens.

Astfel, conform Artegodan, o hotéirére judecatoreasca dobandeste autoritate de lucru judecat atunci cdnd
nu exista nicio cale de atac impotriva acestei hotarari sau, dacd existd, atunci cand nu a fost exercitata
nicio cale de atac sau atunci cand, dupa epuizarea cailor de atac, hotérarea initiald nu a fost reformata.

Prin urmare, Artegodan considera ca, in masura in care constatarea de cétre Tribunal a unei incalcéri
de catre Comisie a conditiilor de retragere a unei AIP enuntate la articolul 11 din Directiva 65/65
constituie un aspect de fapt care a fost, dacd nu in mod necesar, cel putin efectiv solutionat de
Hotararea Tribunalului Artegodan si altii/Comisia, citata anterior, si in madsura in care recursul
introdus impotriva acestei hotarari a fost respins de Curte, aceasta constatare a dobandit autoritate de
lucru judecat.

In aceastd privinta, Artegodan considerd cd sfera de aplicare a autoritatii de lucru judecat nu poate
depinde de problema daca motivele deciziei in cauzd sunt exacte sau eronate.

Astfel, conform Artegodan, chiar daca nu se poate exclude cd o hotérare judecatoreasca cuprinde o
eroare, autoritatea de lucru judecat are ca scop si evite, chiar si in acest caz, ca un litigiu solutionat
deja printr-o astfel de hotérare sa faca obiectul unei alte examindri judecatoresti si, prin urmare, sa fie
sustras definitiv oricarei contestatii, in interesul pacii si al securitatii juridice.

Aprecierea Curtii

Cu privire la primul motiv al recursului

Trebuie amintit cd, atunci cind este in cauza nelegalitatea unui act juridic, angajarea raspunderii
extracontractuale a Uniunii este subordonati indeplinirii unui ansamblu de conditii, printre care figureaza
existenta unei incélcari suficient de grave a unei norme de drept al cérei obiect este conferirea de drepturi
particularilor [a se vedea Hotarérea din 4 iulie 2000, Bergaderm si Goupil/Comisia, C-352/98 P, Rec.,
p. [-5291, punctele 41 si 42, Hotérarea din 19 aprilie 2007, Holcim (Deutschland)/Comisia, C-282/05 P,
Rep., p. 1-2941, punctul 47, precum si Hotardrea din 9 septembrie 2008, FIAMM si altii/Consiliul si
Comisia, C-120/06 P si C-121/06 P, Rep., p. I-6513, punctele 172 si 173).

In mod similar, Curtea a statuat deja ci, desi nerespectarea sistemului de repartizare a competentelor
intre diferitele institutii ale Uniunii, al carui scop este asigurarea respectdrii echilibrului institutional
prevazut de tratate, iar nu protejarea particularilor, nu poate fi suficientd, singura, pentru a angaja
raspunderea Uniunii fatd de operatorii economici vizati, situatia ar fi diferitd daca o masura a Uniunii
ar fi adoptata cu incélcarea nu numai a repartizarii competentelor intre institutii, ci si, in ceea ce
priveste dispozitiile materiale ale acesteia, a unei norme superioare de drept care protejeaza particularii
(a se vedea Hotararea Vreugdenhil/Comisia, citatd anterior, punctele 20-22).

In consecintd, intruct a statuat, la punctele 71-78 din hotirarea atacati, ca incilcarea de citre Comisie
a normelor de repartizare a competentelor intre aceasta din urma si statele membre rezultate din
Directiva 75/319 nu este de naturda sa angajeze rdaspunderea extracontractuald a Uniunii, pentru
motivul cd aceste norme nu au ca obiect conferirea de drepturi particularilor, fird a tine seama de
jurisprudenta amintitd la punctul precedent din prezenta hotarare, potrivit careia o asemenea
incélcare, atunci cand este insotita de cea a unei dispozitii materiale care are un asemenea obiect, este
susceptibila sa angajeze aceasta raspundere, Tribunalul a savarsit o eroare de drept.
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Cu privire la al doilea motiv al recursului si la recursul incident

In ceea ce priveste incilcarea normelor de repartizare a competentelor intre Comisie si statele membre,
trebuie amintit ca, prin Hotararea Comisia/Artegodan si altii, citata anterior, Curtea a statuat definitiv
ca nu era de competenta Comisiei sd adopte decizia in litigiu.

Pentru a determina dacg, in spetd, poate fi angajata raspunderea extracontractuald a Uniunii, trebuie sa
se examineze, asadar, daca, astfel cum a statuat Tribunalul, prin adoptarea deciziei in litigiu, Comisia
nu a incélcat in mod suficient de grav articolul 11 din Directiva 65/65.

In acest context, trebuie examinat in prealabil recursul incident al Comisiei.

Curtea a amintit deja importanta pe care o are principiul autoritétii de lucru judecat, atat in ordinea
juridicdi a Uniunii, cat si in ordinile juridice nationale. Astfel, pentru a garanta atat stabilitatea
dreptului si a raporturilor juridice, cat si o buna administrare a justitiei, este necesar ca hotararile
judecatoresti ramase definitive dupa epuizarea cdilor de atac disponibile sau dupa expirarea
termenelor de exercitare a acestor cdi de atac sd nu mai poata fi contestate (Hotdrarea din 16 martie
2006, Kapferer, C-234/04, Rec.,, p. 1-2585, punctul 20, Hotirarea din 29 iunie 2010,
Comisia/Luxemburg, C-526/08, Rep., p. 1-6151, punctul 26, si Hotararea din 29 martie 2011,
ThyssenKrupp Nirosta/Comisia, C-352/09 P, Rep., p. I-2359, punctul 123).

In aceasti privints, Curtea a statuat, pe de o parte, ci autoritatea de lucru judecat nu se refera decat la
aspectele de fapt si de drept care au fost in mod efectiv sau necesar solutionate prin hotéararea
judecitoreascd in cauza (Hotararile Comisia/Luxemburg, punctul 27, si ThyssenKrupp Nirosta/Comisia,
punctul 123, citate anterior) si, pe de altd parte, cd aceastd autoritate nu se referda doar la dispozitivul
acestei hotarari, ci se extinde si la motivele acesteia, care constituie suportul necesar pentru dispozitiv si,
din aceastd cauzd, nu pot fi disociate [Hotédrarea din 1 iunie 2006, P & O European Ferries (Vizcaya) si
Diputacién Foral de Vizcaya/Comisia, C-442/03 P si C-471/03 P, Rec., p. [-4845, punctul 44].

Astfel, sfera autoritétii de lucru judecat prin Hotararea Tribunalului Artegodan si altii/Comisia, citata
anterior, trebuie determinatid in lumina Hotararii Comisia/Artegodan si altii, citata anterior,
pronuntatd de Curte in urma recursului introdus de Comisie impotriva acestei hotarari a Tribunalului.

In acest context, contrar celor statuate la punctul 48 din hotirarea atacatd, imprejurarea ci s-a
considerat de catre Curte cd nu era necesard examinarea motivului intemeiat pe o incalcare a
articolului 11 din Directiva 65/65 de catre Tribunal, pe care Comisia il invocase in sustinerea
recursului sdu, nu poate fi considerata lipsita de orice relevanta.

In aceasta privints, trebuie amintit ci, desi Curtea a respins acest recurs, motivul este, dupi cum se
precizeazd la punctul 52 din Hotararea Comisia/Artegodan si altii, citatd anterior, cd, fara a fi nevoie
sa se pronunte cu privire la celelalte motive si argumente invocate de Comisie, aceasta din urma nu era
competenta pentru a adopta decizia in litigiu si, in consecintd, aceasta trebuia anulata.

In cele din urma, la punctele 36 si 37 din Ordonanta din 11 ianuarie 2007, Artegodan/Comisia
[C-440/01 P(R)-DEP si C-39/03 P-DEP], cu privire la stabilirea cheltuielilor de judecatid efectuate de
Artegodan in cadrul recursului respectiv, Curtea a aratat de altfel ea insasi ca, tindnd cont de aprecierea
in legatura cu primul aspect de drept, referitor la rationamentul Tribunalului privind lipsa de competenta
a Comisiei, nu a trebuit sa analizeze al doilea aspect de drept, care se referea la aplicarea de citre
Tribunal a conditiilor de retragere a AIP si privea interpretarea articolului 11 din Directiva 65/65, si ca,
in aceste conditii, sfera de aplicare a Hotararii Comisia/Artegodan si altii, citata anterior, este limitata la
o interpretare si la o aplicare la faptele din cauza a articolului 15a din Directiva 75/319.

In consecintd, se impune constatarea cd, pana in prezent, Curtea nu a solutionat aceasta a doua
problemd de drept, cu care a fost sesizatd de Comisie in cadrul recursului indreptat impotriva
Hotararii Tribunalului Artegodan si altii/Comisia, citata anterior, si cd dispozitivul Hotararii
Comisia/Artegodan si altii, citatd anterior, este sustinut numai de motivele acestei din urma hotarari
referitoare la incompetenta Comisiei de a adopta decizia in litigiu.
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Rezultd de aici cg, statuénd, la punctele 44-48 din hotararea atacata, cd constatarile de fapt si juridice
referitoare la incélcarea de catre Comisie a conditiilor de retragere a unei AIP enuntate la articolul 11
din Directiva 65/65, efectuate in Hotararea Artegodan si altii/Comisia, citatd anterior, au, in aceeasi
calitate cu cele referitoare la incompetenta acestei institutii de a adopta decizia in litigiu, autoritate de
lucru judecat, Tribunalul a savarsit o eroare de drept.

Desi reiese de la punctele 82 si 93 din prezenta hotarare cd Tribunalul a savarsit erori de drept, trebuie
amintit cd dintr-o jurisprudenta constantd reiese ca, daca motivele unei hotarari a Tribunalului releva o
incalcare a dreptului Uniunii, insa dispozitivul acesteia apare ca fiind intemeiat pentru alte motive de
drept, recursul trebuie respins (Hotararea FIAMM si altii/Consiliul si Comisia, citatd anterior,
punctul 187).

Aceasta este situatia in speta.

Astfel, trebuie sd se arate ca, intr-adeviar, articolul 11 din Directiva 65/65, care prevede conditiile
materiale pentru suspendarea si retragerea unei AIP a unui medicament, are ca obiect conferirea de
drepturi intreprinderilor titulare ale unei AIP, intrucit le protejeaza garantand ca o decizie de
suspendare sau de retragere a unei AIP nu poate fi adoptatd decat in anumite conditii precise si
asigurand mentinerea unei AIP atat timp cat existenta uneia dintre aceste conditii nu este stabilita.

Cu toate acestea, dupa cum s-a amintit la punctul 80 din prezenta hotarare, angajarea raspunderii
extracontractuale a Uniunii necesita existenta unei incalcari suficient de grave a unei norme de drept,
si anume, in spetd, cea a conditiilor materiale de retragere a unei AIP previazute la articolul 11 din
Directiva 65/65.

Rezulta in mod expres din textul articolului 11 ca autoritatea competenta este obligatd sa suspende sau
sa retraga AIP a unui medicament dacd se dovedeste cid acesta este nociv in conditii normale de
utilizare, cd nu are eficacitate terapeutica sau cd medicamentul respectiv nu are compozitia calitativa
sau cantitativa declarata.

Aceste conditii materiale de suspendare sau de retragere a unei AIP trebuie interpretate conform
principiului general degajat de jurisprudenta potrivit caruia trebuie sa se recunoasca in mod
incontestabil protectiei sanatitii publice o importantd preponderenta in raport cu consideratiile
economice (Hotdrarea din 17 iulie 1997, Affish, C-183/95, Rec., p. [-4315, punctul 43).

In ceea ce priveste in special aprecierea conditiei de suspendare sau de retragere a unei AIP referitoare
la lipsa eficacitétii terapeutice a unui medicament, articolul 11 din Directiva 65/65 prevede ci ,un
medicament nu are eficacitate terapeuticd atunci cind se constatd cd nu pot fi obtinute rezultate
terapeutice”, textul acestei dispozitii neprevazand in niciun fel ca numai o observare a eficacitatii pe
termen scurt a unui medicament, cu excluderea celei a eficacitatii pe termen lung a acestuia, ar fi
relevantd in vederea examinarii conditiei respective.

Rezultd de aici cd, in ceea ce priveste criteriul referitor la aprecierea eficacitatii unui medicament,
articolul 11 mentionat nu se opune posibilitatii ca autoritatea competenta sa decidd, tinand seama de
patologia pe care medicamentul respectiv este destinat sa o trateze, sa se intemeieze pe un criteriu de
eficacitate pe termen lung pentru a efectua evaluarea unui bilant beneficii/riscuri al acestui
medicament.

Adoptarea unei decizii de retragere a unei AIP a unui medicament nu este insa justificata decat daca,

in urma acestei evaludri, elemente concrete si obiective permit sd se concluzioneze existenta unui
bilant beneficii/riscuri negativ pentru medicamentul respectiv.

ECLILEU:C:2012:216 15



103

104

105

106

107

108

109

110

111

112

HOTARAREA DIN 19.4.2012 — CAUZA C-221/10 P
ARTEGODAN/COMISIA

In aceastd privintd, existenta unui consens in sanul comunititii medicale cu privire la evolutia
criteriilor de apreciere a eficacitatii terapeutice a unui medicament si o repunere in discutie, in sanul
acestei comunitati si in urma acestei evolutii, a eficacitatii terapeutice a acestui medicament constituie,
la fel ca si identificarea unor date stiintifice sau a unor informatii noi, elemente concrete si obiective
susceptibile sd serveasca drept temei pentru constatarea unui bilant beneficii/riscuri negativ al
medicamentului respectiv.

In speti, decizia Comisiei de a utiliza criteriul eficacititii pe termen lung pentru a aprecia eficacitatea
terapeutica a amfepramonei in tratarea obezitétii si de a retrage AIP referitoare la medicamentele care
contin aceastd substantd se bazeaza pe existenta unui consens in sanul comunitatii medicale cu privire
la un nou criteriu de apreciere a acestui efect terapeutic, potrivit ciruia o terapie eficace pentru tratarea
obezitatii trebuie sa se inscrie pe termen lung, si pe o repunere in discutie a eficacitatii terapeutice a
acestei substante, precum si pe constatarea, in lumina acestui nou criteriu de apreciere, a unui bilant
beneficii/riscuri negativ al acesteia.

Acest consens rezultd dintr-o serie de elemente noi intervenite in urma punerii in aplicare, in 1997, a
procedurii prevazute la articolul 13 din Directiva 75/319.

In aceasta privintd, trebuie si se mentioneze, astfel cum a ficut si avocatul general la punctele 103-105
din concluzii, aprobarea, in 1997, si intrarea in vigoare, in 1998, a Orientarilor CMB privind studiile
clinice ale unor medicamente folosite pentru controlul greutatii, concluziile raportului Castot-Fosset
Martinetti-Saint-Raymond si cele ale documentului de lucru al profesorului Winkler, stabilite in aprilie
1999, recomandarile profesorilor Garattini si de Andres-Trelles in raportul din 17 august 1999 privind
amfepramona, precum si avizul final si concluziile stiintifice anexate acestui aviz.

Decizia in litigiu prin care se dispune retragerea AIP privind medicamentele care contin amfepramona
este ea insdsi conforma cu acest aviz final si cu concluziile stiintifice mentionate, prin care CMB, pe de
o parte, a emis o apreciere negativda cu privire la bilantul beneficii/riscuri al amfepramonei din cauza
unei lipse de eficacitate pe termen lung a acestei substante in tratarea obezititii si, pe de alta parte, a
recomandat retragerea AIP ale medicamentelor care contin substanta respectiva.

In aceste conditii, nu se poate reprosa Comisiei ca nu a respectat conditiile materiale de retragere a
unei AIP a unui medicament prevazute la articolul 11 din Directiva 65/65.

In consecintd, Tribunalul a statuat in mod corect cd, prin adoptarea deciziei in litigiu, Comisia nu a
savarsit o incalcare suficient de grava a dreptului Uniunii, in spetd a articolului 11 mentionat, de
naturd sa angajeze raspunderea extracontractuala a Uniunii.

Rezulta de aici ca, in mésura in care respingerea de catre Tribunal a actiunii in despagubire formulata
de Artegodan este intemeiatd pentru alte motive, erorile de drept vizate la punctele 82 si 93 din
prezenta hotardre nu sunt de naturd sa invalideze hotdrarea atacatd (a se vedea in acest sens
Hotarérea din 26 aprilie 2007, Alcon/OAPI, C-412/05 P, Rep., p. I-3569, punctul 41).

Prin urmare, recursul trebuie respins.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 122 primul paragraf din Regulamentul de procedura al Curtii, atunci cand recursul nu
este fondat sau atunci cand recursul este fondat, iar Curtea solutioneazi ea insasi in mod definitiv litigiul,
aceasta se pronunta asupra cheltuielilor de judecatd. Potrivit articolului 69 alineatul (2) din acest
regulament, aplicabil procedurii de recurs in temeiul articolului 118 din acelasi regulament, partea care
cade in pretentii este obligatd, la cerere, la plata cheltuielilor de judecati. Intrucat Comisia a solicitat
obligarea societatii Artegodan la plata cheltuielilor de judecats, iar apérarile esentiale invocate de aceasta
din urma au fost respinse, se impune obligarea acesteia la plata cheltuielilor de judecata.
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Pentru aceste motive, Curtea (Camera a treia) declara si hotaraste:
1) Respinge recursul.
2) Obliga Artegodan GmbH la plata cheltuielilor de judecata.

Semnaturi
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