DESPACHO DE 11. 4. 2001 — PROCESSO C-476/00 P(R)

DESPACHO DO PRESIDENTE DO TRIBUNAL DE JUSTICA
11 de Abril de 2001 *

No processo C-476/00 P(R),

Comissdo das Comunidades Europeias, representada por H. Stavlbak, M. Shot-
ter e K. Fitch, na qualidade de agentes, assistidos por B. Wigenbaur, avocat, com
domicilio escolhido no Luxemburgo,

recorrente,

apoiada por

Republica Francesa, representada por G. de Bergues e R. Loosli-Surrans, na
qualidade de agentes,

interveniente no presente recurso,

que tem por objecto um recurso do despacho do presidente do Tribunal de
Primeira Instincia das Comunidades Europeias de 31 de Outubro de 2000,
Schuck/Comissdo (T-83/00 R II, Colect., p. II-3585), em que se pede a anulagio
desse despacho,

* Lingua do processo: alemio.
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sendo a outra parte no processo:

Schuck GmbH, com sede em Schwaig (Alemanha), representada por B. Striter e
M. Ambrosius, Rechtsanwilte, com domicilio escolhido no Luxemburgo,

recorrente em primeira instancia,

ouvida a advogada-geral C. Stix-Hackl,

|

|

|

O PRESIDENTE DO TRIBUNAL DE JUSTICA,
profere o presente

Despacho

Por peti¢do entrada na Secretaria do Tribunal de Justica em 27 de Dezembro
de 2000, a Comissio das Comunidades Europeias interpds, nos termos do
artigo 225.° CE e 50.°, segundo paragrafo, do Estatuto (CE) do Tribunal de
Justiga, recurso do despacho do presidente do Tribunal de Primeira Instincia de
31 de Outubro de 2000, Schuck/Comissdo (T-83/00 R II, Colect., p. 1I-3585, a
seguir «despacho impugnado»), pelo qual este suspendeu a execugio da decisio
C(2000) 608 da Comissdo, de 9 de Margo de 2000, relativa 4 revogagdo das
autorizagdes de colocagdo no mercado de medicamentos para uso humano que
contenham as seguintes substancias: «clobenzorex», «fenbutrazato», «fenpropo-
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rex», «mazindol», «mefenorex», «norpseudoefedrina», «fenemetrazina», «fen-
dimetrazina» e «propilexedrina» (a seguir «decisdo impugnada»).

Por articulados entrados na Secretaria em 14 de Fevereiro de 2001, Schuck
GmbH (a seguir «Schuck»), sociedade recorrente em primeira instincia,
apresentou as suas observagdes escritas ao Tribunal de Justiga.

Por peti¢io entrada na Secretaria do Tribunal de Justica em 29 de Janeiro
de 2001, a Republica Francesa pediu para intervir no presente processo em apoio
dos pedidos da Comissio.

Nos termos dos artigos 37.°, primeiro e quarto paragrafos, do Estatuto (CE) do
Tribunal de Justiga e 93.°, n.°* 1 e 2, do Regulamento de Processo, ha que deferir
o pedido de intervengdo da Repiblica Francesa no presente processo.

Esta Gltima apresentou as suas alega¢Ges em 19 de Fevereiro de 2001.

Foram ouvidas as observagGes orais das partes em 7 de Margo de 2001.
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Enquadramento juridico

Em 26 de Janeiro de 1965, o Conselho adoptou a Directiva 65/65/CEE relativa a
aproximagio das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas,
respeitantes s especialidades farmacéuticas (JO 1965, 22, p. 369;
EE 13 F1 p. 18). Esta directiva foi modificada por diversas vezes, nomeada-
mente, pelas Directivas 89/341/CEE do Conselho, de 3 de Maio de 1989 (JO
L 142, p. 11), e 93/39/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993 (JO L 214,
p. 22, a seguir «Directiva 65/65»). O artigo 3.° desta directiva estabelece o
principio segundo o qual nenhuma especialidade farmacéutica pode ser colocada
no mercado de um Estado-Membro sem que uma autoriza¢io tenha sido
previamente concedida pela autoridade competente deste Estado-Membro, nos
termos da referida directiva, ou sem que uma autorizagdo tenha sido concedida
em conformidade com o Regulamento (CEE) n.® 2309/93 do Conselho, de 22 de
Julho de 1993, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizagio e
fiscalizagdo de medicamentos de uso humano e veterinario e institui uma Agéncia
Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos (JO L 214, p. 1).

O artigo 4.° da Directiva 65/65 determina, nomeadamente, que, tendo em vista a
concessio da autorizagdo de colocagio no mercado (a seguir k<ACM>») prevista no
artigo 3.°, o responsavel por essa colocagio apresentara a autoridade competente
do Estado-Membro o respectivo pedido.

De acordo com o artigo 5.° da Directiva 65/65:

«A autorizagdo prevista no artigo 3.° sera recusada quando, ap6s verificagio das
informagdes e documentos enumerados no artigo 4.°, se revelar que a especia-
lidade & nociva em condigdes normais de emprego, ou que falta o efeito
terapéutico da especialidade ou esta insuficientemente comprovado pelo reque-
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rente, ou que a especialidade nio tem a composi¢io qualitativa e quantitativa
declarada.

A autorizagdo serd igualmente recusada se a documentagio e as informagdes
apresentadas em apoio do pedido nio estiverem conformes com o disposto no
artigo 4.%»

O artigo 10.° da Directiva 65/65 dispde que a autorizagio sera valida por um
periodo de cinco anos, renovavel por periodos quinquenais, apbs exame, pela
autoridade competente, de um processo que contenha, designadamente, o estado
dos dados de farmacovigilincia e as demais informagdes pertinentes para a
fiscaliza¢io do medicamento.

O artigo 11.°, primeiro paragrafo, da Directiva 65/65 prevé:

«As autoridades competentes dos Estados-Membros suspenderio ou revogario a
autorizagdo de colocagio no mercado, quando se revelar que a especialidade
farmacéutica é nociva nas condi¢des normais de emprego ou que falta o efeito
terapéutico ou, por fim, que a especialidade ndo tem a composigdo quantitativa e
qualitativa declarada. O efeito terapéutico falta quando se apurar que a
especialidade farmacéutica ndo permite obter resultados terapéuticos.»

De acordo com o artigo 21.° da Directiva 65/65, a ACM apenas pode ser
recusada, suspensa ou revogada pelas razdes enumeradas nesta directiva.
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A Directiva 75/318/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa a
aproximagio das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes 4s normas e
protocolos analiticos, toxico-farmacologicos e clinicos em matéria de ensaios de
especialidades farmacéuticas (JO L 147, p. 1; EE 13 F4 p. 80), modificada pela
Directiva 89/341 (a seguir «Directiva 75/318»), imp&e aos Estados-Membros, no
seu artigo 1.°, primeiro paragrafo, que adoptem todas as medidas apropriadas
para que as informagdes e os documentos que devem ser juntos ao pedido de
ACM de um medicamento, por forga do artigo 4.°, segundo paragrafo, pontos 3,
4, 6, 7 e 8, da Directiva 65/65, sejam apresentados pelos interessados, em
conformidade com o anexo da Directiva 75/318.

Os sétimo e oitavo considerandos desta ltima estdo formulados como segue:

«Considerando que as nogdes de ‘nocividade’ e de ‘efeito terap@utico’ constantes
do artigo 5.° da Directiva 65/65/CEE ndo podem ser examinadas sendo em
relagdo reciproca e apenas tém um significado relativo, apreciado em fungdo do
progresso da ciéncia e tendo em conta o destino da especialidade farmacéutica;
que dos documentos e informagdes que devem ser juntos ao pedido de
autorizag¢io de colocag¢do no mercado deve sobressair a eficicia terapéutica em
relagdo aos riscos potenciais; que, se tal ndo for o caso, o pedido deve ser
rejeitado;

Considerando que a apreciagdo da nocividade e do efeito terapéutico pode
evoluir em virtude de novas descobertas, e que as normas e protocolos devem ser
adaptados periodicamente ao progresso cientifico.»

A Segunda Directiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa a
aproximacio das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes ds especialidades farmacéuticas (JO L 147, p. 13; EE 13 F4 p. 92),
na redacgdo dada pela Directiva 93/39 (a seguir «Directiva 75/319»), estabelece
um conjunto de procedimentos de arbitragem perante o Comité das Especiali-
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dades Farmacéuticas (a seguir «<CEF») da Agéncia Europeia de Avaliagdo dos
Medicamentos. Este procedimento serd utilizado quando um Estado-Membro
considere, no quadro do processo de reconhecimento mituo das ACM nacionais
previsto no artigo 9.° da Directiva 75/319, que ha razdes para supor que a
autorizagio de um medicamento pode constituir um risco para a satide pablica
(artigo 10.° da referida directiva), em caso de decisdes divergentes relativamente
a concessdo, 4 suspensdo ou a revogagio das autorizagbes nacionais (artigo 11.°),
em casos especificos em que esteja envolvido o interesse comunitirio (arti-
go 12.°), bem como em caso de modificagdes de autorizagdes harmonizadas
(artigos 15.°, 15.°-A e 15.°-B).

O artigo 12.° da Directiva 75/319 dispde que os Estados-Membros podem,
nomeadamente, em casos particulares em que esteja envolvido o interesse
comunitario, submeter a questdo ao CEF, com vista a aplicagdo do procedimento
previsto no artigo 13.° da mesma directiva, antes que seja tomada uma decisdo
sobre o pedido, a suspensdo, a revogacio da ACM ou sobre qualquer outra
alteragdo, eventualmente necessiria, dos termos desta, nomeadamente, para
atender ds informagdes obtidas no dmbito da farmacovigilincia prevista no
capitulo V A da Directiva 75/319.

Nos termos do artigo 15.°-A da Directiva 75/319:

«1. Caso um Estado-Membro considere necessario, para proteger a saade
pablica, alterar os termos de uma autorizagio de introdu¢io no mercado
concedida em conformidade com o disposto no presente capitulo, suspendé-la ou
revoga-la, submeterd de imediato a questio ao comité, a fim de que sejam
aplicados os procedimentos previstos nos artigos 13.° e 14.°

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 12.°, em casos excepcionais em que seja
necessaria uma acgio urgente para proteger a satde pablica e até ser tomada uma
decisio definitiva, qualquer Estado-Membro pode suspender a comercializagdo
no mercado e a utilizagio do medicamento em questdo no seu territério. Deve
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notificar a Comissdo e os outros Estados-Membros, o mais tardar no dia atil
seguinte, dos motivos dessa medida.»

13 O artigo 13.° da Directiva 75/319 descreve o desenrolar do procedimento perante
o CEF. O seu artigo 14.° estabelece os passos a seguir apbs recepgio pela
Comissio do parecer do CEE. O n.° 1, terceiro paragrafo, desta disposigio
precisa que, «[c]aso, a titulo excepcional, o projecto de decisio [da Comissio]
nio corresponda ao parecer da agéncia, a Comissdo deve fundamentar
pormenorizadamente num anexo os motivos de quaisquer divergéncias.»

Matéria de facto e tramitagdo processual

19 A Schuck é titular de uma ACM de um medicamento que contém norpseudoefe-
drina. Os factos na origem do recurso estio expostos no despacho impugnado,
como segue:

«9 Em 17 de Maio de 1995, a Republica Federal da Alemanha submeteu uma
questio ao CEF, de acordo com o artigo 12.° da Directiva 75/319, na
redacgio dada pela Directiva 93/39, em que referia as suas preocupagdes
relativamente aos redutores de apetite, entre os quais se incluem medica-
mentos contendo norpseudoefedrina, susceptiveis de provocar grave hiper-
tensdo arterial pulmonar.

10 O procedimento assim iniciado conduziu 4 adopgio da decisio C(96) 3608
da Comissio, de 9 de Dezembro de 1996 [a seguir ‘decisdo de 9 de Dezembro
de 1996’], baseada nos n.”* 1 e 2 do artigo 14.° da Directiva 75/319, que
obriga os Estados-Membros a alterarem determinadas informagdes clinicas
que deviam constar das autorizagbes nacionais de colocagdo no mercado dos
medicamentos em causa.
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Por carta de 7 de Novembro de 1997 dirigida ao presidente do CEF, o
Ministério dos Assuntos Sociais, da Satde Pablica e do Ambiente belga
exprimiu, designadamente, a sua preocupagio quanto a existéncia de uma
relagdo de causa e efeito entre as disfun¢des da valvula cardiaca e a ingestdo
de redutores de apetite contendo anfepramona ou fentermina. Solicitou, em
consequéncia, ao CEF, nos termos dos artigos 13.° e 15.°-A da Directiva
75/319, que emitisse um parecer fundamentado sobre os referidos medica-
mentos.

Por carta de 31 de Agosto de 1998, igualmente dirigida ao presidente do CEF,
0 Ministério do Trabalho, da Satide e dos Assuntos Sociais austriaco
observou que, para além da fentermina e da anfepramona, o clobenzorex, o
fenbutrazato, o fenproporex, o mazindol, o mefenorex, a norpseudoefedrina,
a fenemetrazina, a fendimetrazina e a propilexedrina pertencem ao mesmo
grupo de redutores do apetite aparentados com as anfetaminas. O ministério
austriaco acrescentou que & provavel que todas essas substincias tenham as
mesmas propriedades, bem como os mesmos efeitos secundarios e solicitou
ao CEF, de acordo com o disposto no artigo 15.°-A da Directiva 75/319, que
emitisse um parecer fundamentado relativamente aos medicamentos em
causa.

Em 31 de Agosto de 1999, o CEF emitiu o seu parecer sobre os
medicamentos contendo clobenzorex, fenbutrazato, fenproporex, mazindol,
mefenorex, norpseudoefedrina, fenemetrazina, fendimetrazina e propilexe-
drina. Chegou a conclusio de que os ditos medicamentos apresentavam uma
relagio beneficios/riscos desfavoravel e recomendou que fossem revogadas as
autorizagdes de colocagdo no mercado dos referidos medicamentos.

Com base neste parecer, a Comissdo preparou um projecto de decisdo, que
foi, nomeadamente, transmitido 4 requerente em 20 de Janeiro de 2000. Em
9 de Margo de 2000, a Comissdo adoptou a decisdo relativa 4 revogagio das
autorizag¢des de colocagdo no mercado de medicamentos para uso humano
que contenham as substéncias ‘Clobenzorex’, ‘Fenbutrazato’, ‘Fenproporex’,
‘Mazindol’, ‘Mefenorex’, ‘Norpseudoefedrina’, ‘Fenemetrazina’, ‘Fendime-
trazina’ e ‘Propilexedrina’ [...] O artigo 2.° da decisio impugnada faz
referéncia ds apreciagdes feitas pelo CEF nesse parecer. O artigo 3.°
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determina que os Estados-Membros revoguem as autorizagdes de colocagio
no mercado de todos os medicamentos enumerados no anexo I da decisio
impugnada, no prazo de 30 dias apos a data de notificagio da referida
decisdo.»

Por requerimento entrado na Secretaria do Tribunal de Primeira Instancia em 6 de
Abril de 2000, a Schuck interpds no Tribunal de Primeira Instincia, nos termos
do artigo 230.°, quarto paragrafo, CE, recurso de anulagdo da decisio
impugnada e, a titulo subsidiario, de anula¢do da decisdo impugnada na medida
em que implica a revogagio das ACM, na Alemanha, de medicamentos para uso
humano que contenham norpseudoefedrina.

Por requerimento separado, entrado na Secretaria do Tribunal de Primeira
Instdncia no mesmo dia, a Schuck apresentou um pedido de suspensio de
execugio da decisio impugnada, bem como um pedido fundado no n.° 2 do
artigo 105.° do Regulamento de Processo do Tribunal de Primeira Instincia, no
sentido de o pedido de suspensio da execugio ser decidido com urgéncia.

Em 18 de Abril de 2000, o presidente do Tribunal de Primeira Instincia deferiu o
pedido baseado no n.° 2 do artigo 105.° do seu Regulamento de Processo e
ordenou a suspensio da execugdo da decisio impugnada até a prolagdo do
despacho final no processo de medidas provisorias.

Além da decisio impugnada, a Comissdo adoptou igualmente, em 9 de Margo
de 2000, duas outras decisbes respeitantes a4 revogagio das ACM dos
medicamentos para uso humano que contenham fentermina [C(2000) 452] e
anfepramona [C(2000) 453]. Todas estas decisdes respeitam a medicamentos
destinados ao tratamento da obesidade, que ja eram visados na decisdo de 9 de
Dezembro de 1996, e seguem-se a uma reavaliagio destes mesmos medicamentos
a titulo do artigo 15.°-A da Directiva 75/319, que havia sido pedida por dois

N

Estados-Membros. O procedimento de avaliagio levou 4 emissdo de diversos
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pareceres do CEF, adoptados pela quase unanimidade dos seus membros,
recomendando a revogagio das ACM de todos estes medicamentos por razdes
muito semelhantes. As decisdes de 9 de Margo de 2000 da Comissdo baseiam-se
nestes pareceres.

As trés decisdes mencionadas no nimero anterior foram objecto de nove pedidos
de medidas provisorias. Por despacho de 28 de Junho de 2000, Artegodan/
/Comissdo (T-74/00 R, Colect., p. [I-2583), o presidente do Tribunal de Primeira
Instancia pronunciou-se acerca de um destes pedidos e ordenou a suspensio da
execugio da decisdo C(2000) 453 no que respeita a Artegodan GmbH. Nio foi
interposto qualquer recurso deste despacho. O presidente do Tribunal de Primeira
Instincia pronunciou-se acerca dos oito outros pedidos de medidas provisorias,
por despacho de 19 de Outubro de 2000, Trenker/Comissio (T-141/00 R,
Colect., p. 1I-3313), e por sete outros despachos de 31 de Outubro de 2000,
Bruno Farmaceutici e o./Comissio (T-76/00 R, Colect., p. 1I-3557), Hinseler/
/Comissdo (T-83/00 R I, Colect., p. II-3563), Roussel e Roussel Diamant/
/Comissido (T-84/00 R, Colect., p. I1-3591), Roussel e Roussel Iberica/Comissdo
(T-85/00 R, Colect., p. II-3613), Gerot Pharmazeutika/Comissio (T-132/00 R,
Colect., p. 1I-3635), Cambridge Healthcare Supplies/Comissio (T-137/00 R,
Colect., p. II-3653), bem como pelo despacho impugnado. Estes oito despachos,
que foram objecto de recursos interpostos pela Comissdo, bem como o despacho
Artegodan/Comissio, ja referido, baseiam-se em fundamentos quase idénticos.

O despacho impugnado

Pelo despacho impugnado, o presidente do Tribunal de Primeira Instancia deferiu
o pedido da Schuck e decretou a suspensdo da execugdo da decisdo impugnada no
que se refere a esta Gltima.
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26 O juiz das medidas provisérias considerou que a condigdo relativa ao fumus boni
juris se encontrava satisfeita no caso vertente. A este respeito, exp0s, no n.° 32 do
despacho impugnado, as consideragdes seguintes:

«32  No que se refere ao fumus boni juris, ha que concluir que os fundamentos
suscitados pela requerente nio parecem, a4 primeira vista, totalmente
desprovidos de fundamento. Por um lado, verifica-se, designadamente,
que a competéncia da Comissdo para adoptar a decisio impugnada esta
condicionada pela natureza da decisdo de 9 de Dezembro de 1996, a qual
esta sujeita a discussdo. Por outro lado, a Comissdo nio carreou elementos
convincentes susceptiveis de explicar a razio pela qual esta Gltima decisdo
e a decisio impugnada conduzem a resultados diametralmente opostos. Os
fundamentos apresentados pela requerente merecem, pois, ser objecto de
uma analise aprofundada que ultrapassa, contudo, de facto e de direito, o
ambito do presente processo de medidas provisorias.»

27 No que respeita 4 urgéncia, o juiz das medidas provisbrias concluiu que o
prejuizo que poderia resultar da execug¢do imediata da decisdo impugnada
apresenta caracter grave e irreparavel. Para chegar a esta conclusio, baseou-se
nas consideracgdes seguintes:

«42  No caso vertente, a execugdo imediata da decisdo impugnada obriga a
total retirada do mercado dos medicamentos referidos no artigo 1.° da
decisio. Em consequéncia, implica que, se a execu¢io da decisio
impugnada ndo for suspensa, os medicamentos de substitui¢do, cuja
existéncia é reconhecida pelas partes, tomario muito provavelmente o
lugar dos medicamentos retirados. Ora, note-se que a confianga dos
consumidores, dos médicos e dos farmacéuticos num medicamento &
particularmente sensivel as declaragdes de que tal medicamento & perigoso
para a safide do paciente. Ainda que tais declara¢Ges sejam posteriormente
refutadas, € muitas vezes impossivel restaurar a confianga no produto
retirado, salvo em casos particulares, a saber, quando as qualidades do
medicamento sejam particularmente apreciadas pelos utilizadores e

quando nio exista produto de substituigdo perfeito, ou se o fabricante
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gozar de uma reputagdo excepcionalmente boa, de tal forma que seja
impossivel afirmar-se que ja ndo podera reconquistar as partes de mercado
que detinha antes de ter sido retirado. Contudo, tais casos particulares ndo
se verificam no caso vertente.

Além disso, em caso de anulagio pelo Tribunal da decisdo impugnada,
autorizando, assim, a requerente a comercializarem de novo o seu
medicamento, o prejuizo financeiro por ela sofrido em consequéncia da
diminui¢io das vendas resultante de uma perda de confianga no seu
medicamento nido pode, na realidade, ser quantificado de forma suficien-
temente completa para efeitos de reparagio.»

No que respeita 4 ponderagdo dos interesses, o juiz das medidas provisorias
concluiu que ela pende, no caso vertente, a favor da suspensio da execugdo da
decisdo impugnada, baseando-se nas consideragdes seguintes:

«48

49

Com efeito, parece muito provavel que a execugdo da decisdo impugnada
tenha por consequéncia a perda definitiva, para a requerente, da sua
posi¢do no mercado, ainda que o Tribunal anule a decisio impugnada.

Contra os interesses comerciais da requerente, a Comissdo invoca que a
suspensio da execugdo da decisio impugnada pode afectar a satde
pablica. Cabe sublinhar a este respeito que, em principio, ds exigéncias
relacionadas com a protecgio da satide pablica deve incontestavelmente
ser atribuida uma importincia preponderante relativamente ds considera-
¢oes econdmicas (despacho [do Tribunal de Justica de 12 de Julho
de 1996,] Reino Unido/Comissio, [C-180/96 R, Colect., p. 1-3903,]
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n.° 93; acdrdio do Tribunal de Justica de 17 de Julho de 1997, Affish,
C-183/95, Colect., p. I-4315, n.° 43; despacho do Tribunal de Primeira
Instancia de 15 de Setembro de 1998, Infrisa/Comissdo, T-136/95, Colect.,
p. II-3301, n.° 58; e despacho do presidente do Tribunal de Primeira
Instincia de 30 de Junho de 1999, Alpharma/Conselho, T-70/99 R,
Colect., p. 112027, n.° 152).

Note-se, contudo, que, neste Ambito, a referéncia a protecgdo da satde
pablica nio pode, por si s6, excluir o exame das circunstincias do caso
vertente e, designadamente, dos factos com ele relacionados.

No caso vertente, a Comissio provou, de forma suficiente, existirem
incertezas quanto aos riscos associados aos medicamentos contendo
norpseudoefedrina, apesar de tais riscos serem ligeiros. Contudo, sendo
que a decisio de 9 de Dezembro de 1996 e a decisdo impugnada se fundam
em elementos de facto perfeitamente idénticos, divergem fundamental-
mente as medidas adoptadas pela Comissdo, em 1996 e em 2000, para a
protec¢io da saGde publica relativamente a tais riscos. Nestas circun-
stincias, a Comissdo estava obrigada a demonstrar que as medidas de
protec¢io contidas na decisdo de 9 de Dezembro de 1996 se revelaram
insuficientes para a protecgdo da satde ptblica, de tal forma que as
medidas de protec¢io que adoptou pela decisio impugnada nido sdo
manifestamente desproporcionadas. Contudo, a Comissdo ndo conseguiu
fazer tal prova.

Além disso, observe-se que o facto de os riscos para a satde, que
determinaram a adopgio da decisio impugnada, terem ja sido tomados
em consideragio na decisio da Comissdo de 9 de Dezembro de 1996 e
terem conduzido 4 alteragdo das informagdes obrigatorias relativas aos
medicamentos prescritos por receita indica que a execugdo da decisio
impugnada nio é urgente.»
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O presente recurso

Argumentag¢do das partes

A Comissdo invoca sete fundamentos em apoio do seu recurso.

Pelo seu primeiro fundamento, a Comissio, apoiada pelo Governo francés, acusa
o juiz das medidas provisorias de ndo ter aplicado correctamente, ou mesmo de
nem sequer ter aplicado, o principio da precaugio no quadro da ponderagio dos
interesses que efectuou. Este principio significa que a Comissio pode tomar
medidas de protecgdo sem ter de esperar que a realidade e a gravidade de tais
riscos sejam plenamente demonstradas (acordio de 5 de Maio de 1998, National
Farmers’ Union e o., C-157/96, Colect., p. I-2211, n.° 63).

O segundo fundamento baseia-se num desconhecimento da natureza da decisio
impugnada e do processo que conduziu a sua adopgao.

A Comissao alega que, quando adopta uma medida de protec¢io da satide
pablica em matéria de medicamentos, o processo cientifico do exame dos riscos
ndo é assegurado por si propria, sendo antes levado a cabo por peritos cientificos,
a saber, os membros do CEF. E com base neste exame que a Comissdo adopta,
entdo, a sua decisdo politica (decisdo dita de «gestdo de riscos»), ponderando o
resultado do exame dos riscos com outros factores a ter em conta. A auséncia de
referéncia ao parecer cientifico do CEF no despacho impugnado revela uma
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incompreensio fundamental do procedimento que conduziu 4 adopgio da
decisio impugnada.

Ora, segundo a Comissdo, a razdo pela qual adoptou, em 9 de Margo de 2000,
uma decisio diferente da de 9 de Dezembro de 1996 est4 directamente ligada ao
parecer final do CEF, de 31 de Agosto de 1999. Alega que a fundamentagio da
decisio impugnada se refere ao facto de o CEF ter entendido que o efeito
terapéutico dos medicamentos que contenham norpseudoefedrina & inexistente
no tratamento da obesidade, avaliado com base nos conhecimentos cientificos
acumulados ao longo dos tltimos anos e nas recomendagdes médicas em vigor.

Entre a adopgio da decisdo de 9 de Dezembro de 1996 e a da decisdo impugnada,
as orientagdes relativas A eficacia terapéutica dos medicamentos destinados ao
tratamento da obesidade, bem como as directivas médicas respeitantes ao
tratamento desta, mudaram e esta mudanga levou o CEF a alterar a sua
apreciagio cientifica. Estas orientagdes representam uma mudanga fundamental
da opiniio do mundo cientifico quanto a forma de tratar a obesidade. Ao nio ter
em conta este factor essencial e ao concentrar-se exclusivamente na identidade
dos dados em que se baseiam as duas decisGes acima mencionadas, o juiz das
medidas provisorias cometeu um erro material no que respeita ao exame da
ponderagio dos interesses. Também nio decorre do despacho impugnado que o
juiz das medidas provisorias tenha tomado em conta o facto de que a decisdo
impugnada criou um nivel de protecgio da saide mais elevado do que o que
resulta da decisdo de 9 de Dezembro de 1996.

O Governo francés subscreve, no essencial, esta argumentagio, alegando que o
juiz das medidas provisorias desnaturou o contetido da decisdo impugnada na
acepgio do acordio de 27 de Janeiro de 2000, DIR International Film e o/
/Comissio (C-164/98 P, Colect., p. I-447, n.°® 48 e 49). Tal desnaturagio resulta
de uma leitura parcial da referida decisdo. O juiz das medidas provisdrias nio
teve em consideragio o anexo II desta, na medida em que nio assinalou que o
CEF examinou dados cientificos complementares, posteriores a 1996, e omitiu o
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facto de que, segundo o CEF, os medicamentos que contém norpseudoefedrina
ndo apresentam a eficicia exigida.

Pelo seu terceiro fundamento, a Comissio critica o despacho impugnado por este
se situar «fora dos limites do exame juridico». Alega que o juiz das medidas
provisorias cometeu um erro de direito ao substituir-se, na apreciagdo da questio
do nivel apropriado de protecgdo dasatide piblica, a instincia competente para
exercer o seu poder discricionario nesta matéria, a saber, a Comissio. O Governo
francés subscreve, no essencial, este fundamento, recordando que o Tribunal de
Justica ja declarou, no acoérdio de 21 de Janeiro de 1999, Upjohn (C-120/97,
Colect., p. I-223, n.”* 33 e 34), que o juiz 6 pode efectuar uma fiscalizagio
jurisdicional limitada em matéria de apreciagées complexas do dominio médico-
-farmacolégico.

O quarto fundamento baseia-se em violagdo dos critérios da ponderagio dos
interesses. O juiz das medidas provisdrias cometeu um erro de direito ao nio
proceder correctamente d ponderagdo dos interesses em causa, na medida em que
apenas examinou e teve em consideragdo o prejuizo econémico que sofreria a
empresa que pediu a suspensio da decisdo impugnada, sem levar correctamente
em conta a gravidade e o caracter irreparavel dos prejuizos sofridos pelos doentes
tratados com o medicamento em causa. O juiz das medidas provisorias nio deu
prioridade 4 protecgdo da satide pablica exigida pela jurisprudéncia do Tribunal
de Justica, ndo obstante ter sido constatada a existéncia de riscos para a satide
humana pelos peritos cientificos reunidos no seio do CEF.

O quinto fundamento respeita a um erro de direito quanto ao alcance do é6nus da
prova que cabe 4 Comissdo. O juiz das medidas provisorias partiu da hipotese
segundo a qual a Comissdo, assistida pelo CEF, tem, por si s6, condi¢des para
demonstrar a auséncia de eficicia terapéutica de um medicamento ou que este é
perigoso em condigdes de utilizagdo normais. A este respeito, a Comissio recorda
que o fornecimento de dados sobre a seguranga e a eficicia terapéutica de um
medicamento depende largamente dos titulares de ACM e que nio lhe cabe a ela
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nem ao CEF realizar ensaios clinicos. A abordagem do juiz das medidas
provisorias relativamente ao 6nus da prova impediria a Comissdo de reconsiderar
as suas decisdes respeitantes as ACM, salvo se surgiram novos dados sobre a
matéria.

O sexto fundamento baseia-se em erros materiais respeitantes a conclusao,
retirada no n.° 51 do despacho impugnado, segundo a qual, embora existam
incertezas no que toca aos riscos associados aos medicamentos que contenham
norpseudoefedrina, tais riscos para a satde sdo «ligeiros». Resulta claramente do
processo submetido ao Tribunal de Primeira Instincia que os riscos associados
aos referidos medicamentos, nomeadamente, os riscos acrescidos de hipertensio
arterial pulmonar primitiva e de valvulopatias cardiacas, nio sdo «ligeiros». O
juiz das medidas provisorias substituiu a apreciagio do CEF pela sua propria
apreciagao.

O sétimo fundamento baseia-se na auséncia de fundamentagdo do despacho
impugnado no que respeita i apreciagdo do presidente do Tribunal de Primeira
Instancia relativa ao caracter alegadamente ligeiro dos riscos associados aos
medicamentos que contenham norpseudoefedrina. Segundo a Comissio, nio foi
dada qualquer explicagio, no n.° 51 ou em qualquer outro do despacho
impugnado, de natureza a permitir compreender as razdes dessa apreciagdo.

No que toca ao principio da precaugdo, a Schuck acusa a Comissdo de nio citar
uma disposigdo concreta de direito comunitario em apoio da sua argumentagio.
O referido principio teria sido aplicado, em matéria do direito dos medicamentos,
nas Directivas 65/65 e 75/319 e ¢ apenas a luz destas duas directivas que se deve
analisar a revogagio de uma ACM. A este respeito, se para obter a ACM o
requerente tem de justificar a eficacia e a seguranga do medicamento, a situagio &
muito diferente a partir do momento em que a ACM ¢é concedida, podendo a
mesma ser revogada apenas nas condigdes previstas no artigo 11.° da Directiva
65/65. Cabe a autoridade competente do Estado-Membro em causa provar que as
condi¢bes exigidas para a revogagdo estio reunidas. O juiz das medidas

I-3015




42

DESPACHO DE 11. 4. 2001 — PROCESSO C-476/00 P(R)

provisdrias respeitou este quadro juridico ao considerar que a Comissic nio
tinha demonstrado que as medidas existentes ja nio protegem suficientemente a
saade publica.

No que toca ao segundo fundamento invocado pela Comissdo, a Schuck alega
que o despacho impugnado menciona, no seu n.° 13, o parecer do CEF e que nio
era necessario fazer nova referéncia a0 mesmo parecer nos n.** 45 a 53 daquele
despacho, uma vez que, no quadro de um pedido de medidas provisoérias, o juiz
comunitario nio & obrigado a mencionar expressamente todos os elementos de
facto ou de direito. Em qualquer dos casos, os dados cientificos ndo sofreram
qualquer alteragdo ao longo dos anos de 1996 a 2000, pois as orientagdes a que a
Comissdo se reporta respeitam a critérios de avaliagdo que ndo podem ser
aplicados a medicamentos ja autorizados. Por outro lado, ao considerar que uma
decisdo de revogagio visa estabelecer um nivel sempre mais elevado de protecgio
da satde pablica, a Comissdo ignora que a decisio de concessio de uma ACM
pressupde uma avaliagio positiva da pondera¢io beneficios/riscos. A Comissio ja
autorizou a comercializagdo de medicamentos por os respectivos beneficios se
sobreporem aos riscos. Seguindo a légica da Comissdo, deveria recusar-se a
colocagio no mercado de um medicamento desde que exista o menor risco de
efeito indesejavel.

Além disso, a Comissio da agora a impressdo de que a decisdio impugnada se
baseia em razdes relacionadas com a seguranga do medicamento, quando, na
realidade, a revogagdo foi ordenada em virtude de uma nova apreciagio da
eficacia do mesmo medicamento. O presente recurso tenta igualmente fazer crer
que a Comissdo teve em conta consideragdes urgentes relativas 4 protecgio da
satde pablica, quando, por um lado, a dura¢do do procedimento ultrapassou os
prazos impostos pelos artigos 13.° e 14.° da Directiva 75/319 e, por outro, a
Comissdo ndo interpds recurso do despacho Artegodan/Comissio, ja referido.

No que toca ao terceiro fundamento, a Schuck alega que o juiz das medidas
3
provisorias nido avaliou, ele proprio, os medicamentos que contém norpseudoe-
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fedrina, tendo-se limitado a concluir que a decisio impugnada e a de 9 de
Dezembro de 1996 se baseiam em dados idénticos. Nestas circunstincias, o
mesmo deduziu a existéncia de um dever especifico de fundamentar por parte da
Comissio.

No que toca ao quarto fundamento, baseado num erro de direito na ponderagio
dos interesses, a Schuck considera que o juiz das medidas provisorias teve em
conta os riscos para a satide pablica, como demonstra o n.° 52 da decisio
impugnada. Limitou-se, porém, a concluir que estes riscos ja tinham sido levados
em considerag¢do na decisio de 9 de Dezembro de 1996.

No que toca ao quinto fundamento, baseado num erro de direito respeitante ao
onus da prova, a Schuck sustenta que as alega¢6es da Comissdo revelam uma ma
compreensdo da Directiva 65/65. E certo que o requerente deve provar estarem
reunidas as condigdes para a concessio de uma ACM, mas, a partir do momento
em que esta foi outorgada, o quadro juridico modifica-se. Nos termos do
artigo 10.° da Directiva 65/65, as ACM sio validas por cinco anos e se, aquando
da respectiva renovagio, tiverem davidas a respeito da seguranga ou da eficacia
do medicamento, as autoridades competentes podem pedir que sejam realizados
estudos complementares. Esta disposi¢do permite, por conseguinte, as autorida-
des competentes obter novos dados cientificos. Além disso, o sistema de
farmacovigilidncia serve para fornecer 1nformagoes sobre eventuais efeitos
indesejaveis e permite retirar dai as consequéncias.

No que toca ao sexto fundamento, baseado na existéncia de erros materiais
relativos a conclusdo levada a cabo no n.° 51 do despacho impugnado, a Schuck
considera que se trata de uma questdo factual e que, em qualquer dos casos, a
apreciagdo do juiz das medidas provisorias esta correcta, na medida em que, na
decisio impugnada, s6 foram mencionadas incertezas a respeito dos efeitos
indesejaveis dos medicamentos que contenham norpseudoefedrina.

Para contestar o sétimo fundamento, a Schuck alega que o dever de fundamentar
ndo se impde com a mesma intensidade ao juiz que decide quanto ao mérito e ao
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juiz das medidas provisorias e que ndo se pode exigir a este Gltimo que responda
expressamente a todas as questdes de facto ou de direito. Os motivos referidos
pelo presidente do Tribunal de Primeira Instancia constituem um fundamento
valido, atendendo as circunstincias do caso vertente, do despacho impugnado e
permitem ao Tribunal de Justiga exercer a sua fiscalizagdo jurisdicional.

Apreciagdo

Deve recordar-se que, segundo os artigos 225.° CE e 51.° do Estatuto (CE) do
Tribunal de Justiga, o recurso de uma decisio do Tribunal de Primeira Instancia
esta limitado ds questdes de direito e deve assentar em fundamentos de
incompeténcia do Tribunal de Primeira Instincia, irregularidades processuais
perante o Tribunal de Primeira Instdncia que prejudiquem os interesses da parte
recorrente ou em violagdo do direito comunitario por este tltimo.

S6 o Tribunal de Primeira Instincia é competente, por um lado, para apurar os
factos, salvo nos casos em que a inexactiddo material das suas conclusdes resulte
das pegas do processo que lhe foram submetidas, e, por outro, para apreciar esses
factos. A apreciagdo dos factos ndo constitui, portanto, excepto em caso de
desnaturagdo dos elementos que lhe foram submetidos, uma questdo de direito
sujeita, como tal, 4 fiscalizagdo do Tribunal de Justi¢a no Ambito de um recurso
de uma decisdo do Tribunal de Primeira Instincia (v., nomeadamente, acérdio de
11 de Fevereiro de 1999, Antillean Rice Mills e 0./Comissiao, C-390/95 P, Colect.,
p. 1769, n.° 29).

Atendendo a todas estas consideragdes, hd que examinar os fundamentos do
presente recurso.

A titulo liminar, tratando-se de uma questdo de ordem publica, ha que apreciar
oficiosamente se o recurso ndo é inadmissivel por desrespeito da autoridade do
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caso julgado que resulta do despacho Artegodan/Comissao, ja referido, uma vez
que um fundamento desta natureza ja foi invocado no quadro do processo
Comissdo/Trenker [C-459/00 P(R)], julgado por despacho na mesma data
(Colect. 2001, p. 1-2823).

53 A este respeito, basta recordar que as condigdes de admissibilidade dos recursos
de decisdes do Tribunal de Primeira Instincia fixadas pelo artigo 49.° do
Estatuto (CE) do Tribunal de Justica sdo apreciadas relativamente ao litigio
objecto da instincia e a ele s6. A circunstidncia de os fundamentos de um
despacho do Tribunal de Primeira Instdncia que se tornou definitivo serem
idénticos aos de um despacho objecto de recurso ndo impede que o autor deste
recurso conteste esses fundamentos (v., no que respeita a um acérddo do Tribunal
de Primeira Instincia que considerou procedente uma excepgao de ilegalidade de
um acto regulamentar, acordio de 5 de Outubro de 2000, Conselho/Chvatal e o.,
C-432/98 P e C-433/98 P, Colect., p. I-8535, n.® 22).

s« Resulta destas consideragdes que o presente recurso é admissivel.

ss Desde logo, hda que examinar o fundamento baseado na desnaturagio do
contetido da decisdo impugnada.

s¢ A este respeito, resulta da fundamentagdo do despacho impugnado relativa quer
ao fumus boni juris quer i ponderagdo dos interesses que as consideragdes
seguintes se revestiram de caracter determinante no raciocinio do juiz das
medidas provisorias:

— «[...] a Comissdo nio carreou elementos convincentes susceptiveis de explicar
a razio pela qual [a decisio de 9 de Dezembro de 1996] e a decisio
impugnada conduzem a resultados diametralmente opostos» (n.° 32);
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— «[...] sendo que a decisdo de 9 de Dezembro de 1996 e a decisio impugnada
se fundam em elementos de facto perfeitamente idénticos, divergem
fundamentalmente as medidas adoptadas pela Comissdo, em 1996 e em
2000, para a protecgio da saade pablica relativamente a tais riscos. Nestas
circunstincias, a Comissio estava obrigada a demonstrar que as medidas de
protec¢do contidas na decisio de 9 de Dezembro de 1996 se revelaram
insuficientes para a protecgio da satide pablica, de tal forma que as medidas
de protecgdo que adoptou pela decisdo impugnada nio sio manifestamente
desproporcionadas» (n.° 51);

— «[...] os riscos para a satde, que determinaram a adopgio da decisdo
impugnada, terem ja sido tomados em consideragio na decisio da Comissio
de 9 de Dezembro de 1996 e terem conduzido a alteragdo das informagbes
obrigatorias relativas aos medicamentos prescritos por receita médica»
(n.° 52).

Deve concluir-se que estas apreciagdes ndo assentam numa analise, nem sequer
sumaria, da fundamentagdo da decisio impugnada tal como esta figura no
anexo II desta Gltima, para o qual remete o seu artigo 2.°

O anexo II da decisio impugnada, que retoma as conclusdes cientificas do CEF a
fim de indicar as razdes que conduziram ds revoga¢des das ACM dos
medicamentos enumerados no anexo I desta decisdo, contém, desde logo, uma
analise da eficacia destes medicamentos. Nela se conclui que «o efeito terapéutico
dos medicamentos que contenham [...] norpseudoefedrina [...] € inexistente no
tratamento da obesidade, avaliado com base nos conhecimentos cientificos
acumulados ao longo dos altimos anos e nas recomendag¢des médicas em vigor».

Para chegar a esta conclusdo, o anexo II precisa que o efeito terapéutico da
norpseudoefedrina é inexistente no tratamento da obesidade, quando utilizada
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por um periodo igual ou inferior a trés meses. Com efeito, «[a] recuperagio de
peso é rapida apos interrupgdo do tratamento e nenhum estudo controlado prova
que um efeito limitado a curto prazo tenha uma influéncia clinica relevante a
longo prazo sobre o peso ou que dele resulte qualquer beneficio clinico no quadro
de um programa de tratamento da obesidade». E igualmente referido que uma
utilizagdo a mais longo prazo aumentaria os riscos potenciais e, nomeadamente, o
risco de toxicomania e de dependéncia. Em conclusdo, «quer seja a curto ou a
longo prazo, nio se pode, em caso algum, considerar a utilizagio do clobenzorex,
do fenbutrazato, do fenproporex, do mefenorex, da norpseudoefedrina, da
fenemetrazina e da fendimetrazina no quadro de um tratamento seguro e eficaz

da obesidade».

¢ Segundo o referido anexo II, uma eficicia terapéutica no tratamento da
obesidade necessita de uma perda de peso significativa e duradoura, durante,
pelo menos, um ano. E igualmente precisado que «[e]sta observagio, baseada
numa acumulagio de conhecimentos cientificos adquiridos ao longo de anos,
figura nas recomendacdes médicas em vigor. A mesma reflecte-se na Note for
Guidance on Clinical Investigation of Drugs Used in Weight Control —
directrizes sobre os estudos de medicamentos utilizados para o controlo do
peso — (CPMP/EWP/281/96). Esta igualmente expressa em directrizes actuais,
por exemplo, na directriz escocesa (1996), numa directriz do Royal College of
Physicians (1998) e numa outra da American Society for Clinical Nutrition
(1998)».

¢t Deve sublinhar-se a importincia desta fundamentagio relativamente ao objecto
da decisio impugnada e a luz do direito aplicavel em matéria de avaliagdo de
medicamentos.

62 A este respeito, deve recordar-se que, segundo o artigo 5.° da Directiva 65/65, a
avaliagdo de qualquer medicamento se reporta 4 sua eficacia, 4 sua inocuidade e a
sua qualidade. O respeito destas trés condigdes visa proteger a satide ptblica.

Com efeito, a propria nogdo de protecgio da satde pablica implica que o
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medicamento em causa n3o sO nio seja nocivo como também seja eficaz. Como
precisam as notas dos artigos 10.°, n.° 1, da Directiva 75/319 e 7.°-A da
Directiva 65/65, «a expressdo ‘risco para a satide pablica’ refere-se i eficacia, 4
qualidade e a seguranga do medicamento».

A importancia associada a eficicia do medicamento, que esta na base da decisio
impugnada, tem a ver com o facto de o artigo 1.°, n.° 2, primeiro paragrafo, da
Directiva 65/65 ter adoptado, para definir a nogdo de medicamento, o critério
chamado de «apresentagdo». Segundo jurisprudéncia constante do Tribunal de
Justiga, este critério tem por finalidade abranger nio apenas os medicamentos
que tenham um verdadeiro efeito terapéutico ou medicinal mas também os
produtos que n3o sejam suficientemente eficazes, ou que ndo tenham o efeito que
a sua apresentacdo permitiria esperar, a fim de proteger os consumidores nio
apenas dos medicamentos nocivos ou tdoxicos como tais mas também de diversos
produtos utilizados em vez dos remédios adequados (v., por tltimo, acérdio de
28 de Outubro de 1992, Ter Voort, C-219/91, Colect., p. I-5485, n.° 16).

Consequentemente, como resulta dos proprios termos do artigo 11.° da Directiva
65/65, a autoridade competente é obrigada a revogar ou a suspender uma ACM
nio apenas quando o medicamento parece ser nocivo ou ndo possuir a qualidade
declarada mas também quando se revele ineficaz.

O grau de nocividade que a autoridade competente pode considerar aceitavel
depende assim dos beneficios que o medicamento & suposto oferecer. Com efeito,
como resulta dos sétimo e oitavo considerandos da Directiva 75/318, as nogdes
de «nocividade» e de «efeito terapéutico» s6 podem ser examinadas em relagio
de reciprocidade. Deste modo, as razdes que conduziram uma autoridade
competente a manter a ACM de um medicamento, apesar da existéncia de certos
efeitos nocivos, podem desaparecer se essa autoridade considerar que os
beneficios que justificavam tal autorizag¢do, a saber, a existéncia de um efeito
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terapéutico, deixaram de se produzir. Com efeito, resulta da introdugio do anexo
da Directiva 75/318, modificada pela Directiva 91/507/CEE da Comissdo, de
19 de Julho de 1991 (JO L 270, p. 32), que todos os dados ou informagdes novos
serdo transmitidos ds autoridades competentes apOs a emissdo da ACM «por
forma a monitorizar a avaliagio risco/beneficio».

Impde-se concluir que, nas suas apreciagbes respeitantes ao fumus boni juris e A
ponderagio dos interesses, o despacho impugnado nio faz qualquer referéncia as
consideragbes que figuram na fundamentagdo da decisio impugnada no que
respeita 4 mudanga dos critérios cientificos de avaliagio dos medicamentos
destinados ao tratamento da obesidade e 4 auséncia de efeito terapéutico dos
medicamentos que contenham norpseudoefedrina.

Ora, essa mudanga surge, segundo os proprios termos da decisio impugnada,
como um elemento determinante na avaliagio dos referidos medicamentos pelo
CEF e pela Comissio.

Além disso, em razdo desta omissio, os riscos mencionados nos n.”* 51 e 52 do
despacho impugnado respeitam apenas 4 nocividade do medicamento conside-
rado isoladamente, sem que esta seja relacionada com a inexisténcia de efeito
terapéutico do mesmo medicamento.

Resulta do que precede que, na medida em que revela uma auséncia de tomada
em considera¢io dos aspectos essenciais da fundamenta¢io da decisdo impug-
nada e, portanto, uma desnaturagio do contetido desta, o despacho impugnado
esta viciado de um erro de direito.
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Por conseguinte, sem que seja necessirio decidir dos outros fundamentos do
presente recurso, deve julgar-se este procedente e anular o despacho impugnado.

Nos termos do artigo 54.°, primeiro paragrafo, do Estatuto (CE) do Tribunal de
Justiga, quando o recurso for procedente, o Tribunal de Justi¢a anulara a decisio
do Tribunal de Primeira Instincia. Pode, neste caso, julgar ele proprio
directamente o litigio se 0 mesmo estiver em condi¢des de ser julgado, sem
remeter o processo ao Tribunal de Primeira Instincia para julgamento. Uma vez
que o processo esta em condigdes de ser julgado, ha que decidir definitivamente
do pedido de medidas provisorias.

Quanto ao pedido de medidas provisorias

Quanto ao fumus boni juris

A Schuck invoca diversos fundamentos para justificar, 4 primeira vista, a
concessdo da suspensio solicitada.

Em primeiro lugar, alega que a Comissdo ndo era competente para adoptar a
decisdo impugnada: O artigo 15.°-A da Directiva 75/319 ndo constitui uma base
juridica valida para o procedimento adoptado no caso vertente. Este artigo nio
permite a um Estado-Membro instaurar o procedimento previsto nos artigos 13.°
e 14.° da mesma directiva, a nio ser quando se trate de ACM concedidas nos
termos do respectivo capitulo IIl. Ora, a Schuck alega que as autorizagbes em
causa sdo autorizagbes nacionais e nio autorizagdes concedidas nos termos do
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referido capitulo. O facto de essas ACM terem sido alteradas pela decisdo de 9 de
Dezembro de 1996, na sequéncia de um procedimento instaurado a titulo do
artigo 12.° da Directiva 75/319, nio afecta esta conclusio.

A Schuck acrescenta que o artigo 15.°-A da Directiva 75/319 exige que uma
suspensio ou uma revoga¢do sejam necessdrias para a protec¢io da satde
pablica. Todavia, esta condi¢do ndo foi satisfeita ou, pelo menos, deixou de
existir ao longo do procedimento, apds se ter concluido, por um lado, que os
riscos permaneciam inalterados desde a decisdo de 9 de Dezembro de 1996 e, por
outro, que os casos invocados pelo Reino da Bélgica, no seu pedido apresentado
em aplicagdo do artigo 12.° da Directiva 75/319, ndo eram significativos.

Segundo a Comissio, a decisdo de 9 de Dezembro de 1996 constitui uma ACM
concedida segundo as disposi¢bes do capitulo III da Directiva 75/319. Acrescenta
que a mesma foi adoptada com base no artigo 12.° da Directiva 75/319 e
conduziu 4 harmoniza¢io das ACM dos medicamentos ai enumerados, entre os
quais figura o medicamento produzido pela Schuck. Salienta que a referida
decisio modifica de forma substancial, a titulo do direito comunitario, as ACM
nacionais, de tal forma que, apbs o termo do prazo fixado no seu artigo 3.° nio é
autorizada a colocag¢do no mercado dos medicamentos em causa, salvo se da sua
apresentagdo constarem as informagdes clinicas definidas naquela decisdo.

No quadro da apreciagdo do fumus boni juris dos pedidos de suspensdo de
execugdo, nido cabe ao juiz das medidas provisorias pronunciar-se a titulo
definitivo acerca da interpretagdo das disposi¢des aplicaveis ao litigio.

Uma vez feita esta ressalva, por um lado, impde-se reconhecer que, embora a
decisio de 9 de Dezembro de 1996 nio tenha precedido a emissio das ACM
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nacionais, ndo se pode inferir dessa circunstincia que os Estados-Membros
dispunham, ap6s a adopgio daquela, de uma liberdade absoluta no que respeita a
manutengio dessas ACM nacionais, com risco de reduzir a nada a harmonizagio
levada a cabo pela referida decisio. A primeira vista, a tese da Schuck privaria de
efeito til as decisdes da Comissdo respeitantes a ACM ja emitidas, adoptadas
segundo o procedimento previsto nos artigos 13.° e 14.° da Directiva 75/319.

Por outro lado, como salienta a justo titulo a Comissdo, mesmo que as davidas
levantadas pelo Estado-Membro em causa quanto a inocuidade do medicamento
que contenha norpseudoefedrina e que justificaram a consulta do CEF se
revelassem infundadas no final do procedimento, esta circunstincia nio pode
levar a que se considere retroactivamente que a referida consulta era infundada.

Daqui resulta que os argumentos invocados pela Schuck nio parecem demons-
trar, numa primeira analise, que a Comissdo ndo era competente para adoptar a
decisdo impugnada.

Em segundo lugar, a Schuck alega que o procedimento seguido, no caso vertente,
perante o CEF e a Comissdo se caracteriza por uma infrac¢io grave as
formalidades inscritas nos artigos 13.° e 14.° da Directiva 75/319, uma vez que o
CEF e a Comissdio ndo observaram os prazos prescritos pelas referidas
disposig¢des. Acrescenta que se deve interpretar o artigo 14.°, n.° 1, quarto
paragrafo, da Directiva 75/319 no sentido de que a Comissio é obrigada a
transmitir, simultaneamente, o projecto de decisdo aos Estados-Membros e aos
titulares de ACM. Ora, o projecto de decisdo foi transmitido aos Estados-
-Membros em 5 de Janeiro de 2000, ao passo que a transmissdo aos titulares de
ACM s6 foi efectuada em 20 de Janeiro de 2000.

Por sua vez, a Comissdo alega que os atrasos de que é acusada se deveram ao
4 . .
grande namero de medicamentos sujeitos ao procedimento de exame, no presente
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processo, e ao facto de este exame ter sido particularmente minucioso. Acrescenta
que tais atrasos ndo causaram prejuizo a Schuck. Alega igualmente que o
artigo 14.° da Directiva 75/319 nio institui qualquer obriga¢do de notificar o
projecto de decisdo aos titulares de ACM. :

A este respeito, deve salientar-se que, finda uma primeira analise, nio parece
resultar dos termos dos artigos 13.° e 14.° da Directiva 75/319 que os prazos cujo
desrespeito é criticado pela Schuck sejam imperativos. Esta iltima defende, de um
modo geral, que tais prazos visam proteger os interesses das empresas, mas nio
precisa qual foi o prejuizo concreto causado pelos atrasos verificados, nem em
que medida estes tiveram qualquer efeito sobre os direitos da defesa ou sobre o
contetido da decisio impugnada.

Além disso, independentemente da questio de saber se a Comissdo era obrigada a
transmitir o projecto de decisdo d Schuck, obriga¢io cuja existéncia é contestada
pela Comissdo, impde-se concluir que a referida sociedade nem sequer tentou
provar que o alegado atraso na comunica¢io do projecto de decisio tinha
concretamente lesado, na parte que a toca, os seus direitos de defesa. A este
respeito, deve sublinhar-se, por um lado, que o projecto de decisdo era conforme
com o parecer do CEF, documento este que ja se encontrava na posse da Schuck,
e, por outro, que o artigo 14.° da Directiva 75/319 nio prevé expressamente
qualquer participagdo do titular da ACM nesta fase do procedimento.

Nestas condi¢oes, os argumentos da Schuck nio conseguem demonstrar, numa
primeira analise, que as irregularidades formais invocadas lesaram os seus
direitos de defesa ou tiveram o menor efeito sobre o resultado do procedimento.
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Em terceiro lugar, a Schuck alega que a decisio impugnada infringe o artigo 11.°,
primeiro paragrafo, da Directiva 65/65, o qual fixa as condi¢des que devem estar
reunidas para a revogagio de uma ACM, e o artigo 21.° da mesma directiva.
Sustenta que as declaragdes do CEF e da Comissdo a respeito da eficacia dos
medicamentos em causa atestam claramente que a sua apreciagio negativa &
resultado da ponderagio da seguranca com o beneficio susceptivel de ser
oferecido pelos referidos medicamentos. Ora, esta ponderagdo é manifestamente
incorrecta e constitui um desvio de poder.

Acrescenta que as conclusdes cientificas do CEF violam o principio da reparti¢do
do 6nus da prova contido no artigo 11.° da Directiva 65/65. Com efeito, resulta
da referida disposi¢io que o 6nus da prova da procedéncia dos fundamentos de
uma decisio de revogagdo incumbe ds autoridades competentes. Ora, o CEF
esperou que a Schuck fornecesse as provas apropriadas da eficicia da
norpseudoefedrina, quando deveria ter sido ele a demonstrar a ineficacia desta
substancia.

A Schuck alega que o parecer do CEF teve em conta as directrizes mais recentes, o
que so6 & possivel em caso de um novo pedido de ACM, apresentado a titulo do
artigo 5.° da Directiva 65/65, ouem caso de renovagio de uma ACM a titulo do
artigo 10.° desta mesma directiva. Por outro lado, essas directrizes nio justificam
as exigéncias preconizadas pelo CEF. Daqui resulta um erro de apreciagio na
aplicagdo das referidas directrizes.

Refutando estes argumentos, a Comissio considera que as condigdes visadas no
artigo 11.° da Directiva 65/65 estio preenchidas no caso vertente. Alega que o
CEF provou claramente que os medicamentos que contém norpseudoefedrina
carecem do efeito terapéutico necessirio a concessio de uma ACM. Por
conseguinte, a analise da relagdo beneficios/riscos foi desfavoravel. Acrescenta
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que o CEF nio apenas tinha o direito de se basear nas directrizes em vigor como
era igualmente obrigado a proceder a uma analise beneficios/riscos no que
respeita 4 norpseudoefedrina, d luz do progresso da ciéncia.

Deve sublinhar-se que os argumentos da Schuck recordados nos n.”* 85 a 87 do
presente despacho respeitam principalmente a4 forma como a Comissdo utilizou a
margem de apreciagio de que dispde para apreciar a necessidade de uma medida
de revogacio de uma ACM. Com efeito, & dado assente que qualquer decisio de
revogagio de uma ACM, adoptada em aplicagio do procedimento previsto nos
artigos 13.° e 14.° da Directiva 75/319, deve respeitar as condi¢bes materiais
exigidas pelo artigo 11.° da Directiva 65/65, condigdes estas relativas a eficacia, a
seguranga e a qualidade do medicamento. Este tipo de decisdo &, portanto, o
resultado de apreciagdes complexas do dominio médico-farmacoldgico.

Em principio, tais apreciagdes sdo objecto de fiscalizagdo jurisdicional restrita.
Com efeito, resulta da jurisprudéncia do Tribunal de Justi¢ca que quando uma
autoridade comunitaria é chamada, no quadro da sua missdo, a efectuar
avaliagdes complexas, goza por este motivo de um amplo poder de apreciagio,
cujo exercicio esta sujeito a uma fiscalizagdo jurisdicional limitada, que implica
que o juiz comunitario nio pode substituir pela sua apreciagdo dos factos a
apreciagio levada a cabo pela referida autoridade. Assim, este altimo limita-se,
nesse caso, a examinar a materialidade dos factos e as qualificagbes juridicas que
essa autoridade dai deduz e, em especial, se a acgdo desta Gltima ndo esta viciada
de erro manifesto ou de desvio de poder, ou ainda se a mesma autoridade nio
ultrapassou manifestamente os limites do seu poder de apreciagdo (v., no que
respeita a revogagio da ACM de um medicamento, acorddo Upjohn, ja referido,
n.° 34).

No caso vertente, ndo parece, a primeira vista, que a decisdo impugnada, baseada
no parecer do CEF, esteja viciada de erro manifesto ou de desvio de poder, nem
que a Comissio tenha manifestamente excedido os limites do seu poder de
apreciagio.
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Resulta do que precede que, sem prejuizo das apreciagdes a efectuar no 4mbito do
exame do recurso quanto ao mérito, os fundamentos articulados pela Schuck no
quadro do pedido de medidas provisorias nio se sobrepdem, findo um primeiro
exame, aos invocados pela Comissio em apoio da legalidade da decisdo
impugnada.

Contudo, na medida em que os argumentos invocados pela Schuck nio parecem
desprovidos de qualquer fundamento, a suspensdo solicitada n3o pode ser
rejeitada findo o exame do fumus boni juris, sem que sejam igualmente
examinadas a urgéncia invocada e a ponderagio dos interesses em jogo.

Quanto a urgéncia e a ponderagio dos interesses

A Schuck alega que, se a execu¢do da decisio impugnada nio for suspensa,
sofrera um prejuizo grave e irreparavel.

A revogag¢do da ACM de que é titular tem por consequéncia que os médicos se
veriam na obrigagido de prescrever produtos concorrentes. A Schuck salienta que,
mesmo que a revogagdo da ACM seja anulada, nio sera possivel reintroduzir o
medicamento em causa, nas mesmas condi¢bes, pois revelar-se-4 muito dificil, e
frequentemente impraticavel, reimplantar no mercado um medicamento desapa-
recidos durante um longo periodo. Acrescenta que esta dificuldade de reim-
plantagdo no mercado esta ligada ao facto de ndo ser facil convencer os médicos a
prescrever medicamentos anteriormente retirados do mercado, e isto, sobretudo,
quando essa retirada se verificou na sequéncia de um procedimento de
farmacovigilancia.
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A Comissdo alega que a condigio relativa a urgéncia nio esta preenchida.

Por um lado, alega que a eventual revoga¢do de uma ACM faz parte dos riscos
comerciais normais de qualquer empresa farmacéutica. Compete a empresa em
causa precaver-se contra as consequéncias financeiras dessas revogagdes mediante
uma politica apropriada, como uma diversificagio dos medicamentos e um
volume de negocios adequado.

Por outro lado, argumenta que, a partir da instauragio do procedimento previsto
no artigo 15.°-A da Directiva 75/319 e, em qualquer dos casos, desde 31 de
Agosto de 1999, data da emissdo do parecer final do CEF, a Schuck podia esperar
que os Estados-Membros fossem convidados pela Comissdo, sob a forma de uma
decisdo, a revogar as ACM dos medicamentos que contenham norpseudoefe-
drina.

Resulta de jurisprudéncia constante que o caricter urgente de um pedido de
suspensdo de execugio deve ser apreciado em relagdo com a necessidade existente
de decidir provisoriamente a fim de evitar que um prejuizo grave e irreparavel
seja provocado 4 parte que solicita a suspensio. A este respeito, basta que esse
prejuizo seja previsivel com um grau de probabilidade suficiente, especialmente
quando a ocorréncia do prejuizo depende da verificagdo de um conjunto de
factores [v., por exemplo, despachos de 29 de Junho de 1993, Alemanha/
/Conselho, C-280/93 R, Colect., p. I-3667, n.*® 22 e 34, e de 14 de Dezembro
de 1999, HFB e o0./Comissio, C-335/99 P(R), Colect., p. I-8705, n.° 67].

No caso vertente, a execugdo imediata da decisio impugnada implica a retirada
completa do mercado dos medicamentos visados pelo artigo 1.° desta decisdo.
Por este motivo, se a execugio ndo for suspensa, é provavel que medicamentos de
substituigdo, cuja existéncia é reconhecida pelas partes, sejam prescritos em vez
dos medicamentos retirados enquanto decorrer o processo relativo ao mérito.
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Por conseguinte, existe o risco de, apds uma eventual anulagdo da decisdo
impugnada, ser dificil para a Schuck recuperar as quotas de mercado que detinha
antes da execu¢io da decisio impugnada.

Contudo, a Schuck limita-se a invocar dificuldades na recuperagdo das quotas de
mercado, nomeadamente, em virtude de uma eventual perda de confianga nos
medicamentos em causa, mas nio demonstrou, de forma alguma, que obstaculos
de natureza estrutural ou juridica impediriam os médicos de voltar a prescrever
tais medicamentos e a Schuck de reconquistar uma fracgdo apreciavel dessas
quotas de mercado, apbs a implementagio, nomeadamente, de medidas
apropriadas de publicidade junto dos médicos.

De resto, o prejuizo alegado & de ordem puramente financeira e, em principio, um
prejuizo puramente pecuniario nio pode ser visto como irreparivel ou mesmo
dificilmente reparavel, uma vez que pode ser objecto de posterior compensagio
financeira (despacho de 3 de Julho de 1984, De Compte/Parlamento, 141/84 R,
Recueil, p. 2575, n.° 4).

Cabe, porém, ao juiz das medidas provisorias examinar as circunstincias proprias
de cada caso concreto (despacho De Compte/Parlamento, ja referido, n.° 4).

A este respeito, deve sublinhar-se que o volume de negbcios correspondente ao
medicamento visado pela decisio impugnada representa, como resulta dos
documentos apresentados pela Schuck a pedido do presidente do Tribunal de
Primeira Instincia, uma pequena parte do volume de negocios global desta
altima. As perdas financeiras que decorreriam da execugdo desta decisio nio sio,
portanto, de modo algum, de natureza a abalar a satde financeira da Schuck.

I-3032




COMISSAQ / SCHUCK

106 Além disso, ha que ter em conta a circunstincia de a Schuck operar num
mercado, o dos medicamentos para uso humano, altamente regulamentado.

107 Ora, num sector que requer frequentemente investimentos importantes e onde as
autoridades competentes podem ser levadas a intervir rapidamente quando
surgem riscos para a satde pablica, por razdes que nem sempre sio previsiveis
para as empresas em causa, cabe a estas Gltimas, sob pena de ter de suportar elas
proprias o prejuizo resultante de uma intervengdo daquela natureza, precaver-se
contra as respectivas consequéncias através de uma politica apropriada.

108 A decisdo de 9 de Dezembro de 1996, que, de resto, ndo foi impugnada pela
Schuck, salientava ja a existéncia de efeitos nocivos relativamente aos medica-
mentos que contenham norpseudoefedrina. Nestas circunstincias, a possibilidade
de adopgdo de uma decisio de revogagdo ou de suspensio da ACM, de que a
Schuck era titular, devia ser tida em conta entre os riscos que esta Gltima teria, em
principio, de suportar desde que o CEF havia sido consultado por um Estado-

| -Membro, por este considerar que a alteragdo dos termos da ACM ou que a sua
| suspensdo ou a sua revogagio eram necessarias 4 protecgdo da satde pablica.

109 Em qualquer dos casos, mesmo admitindo que se dé como suficientemente
provada a existéncia de um risco irreparavel ou dificilmente reparavel na
sequéncia da aplicagdo da decisio impugnada enquanto decorre o processo
relativo ao mérito, o interesse da Schuck em obter a suspensdo da execugido da
decisdo impugnada ndo pode, no caso vertente, prevalecer sobre o interesse que
apresenta para a Comunidade a revogagio imediata da ACM de que aquela era
titular, com o objectivo de protecgdo da satide pablica.

10 A este respeito, importa recordar que, em principio, deve incontestavelmente
reconhecer-se ds exigéncias ligadas 4 protecgdo da satde pablica caracter
preponderante relativamente as consideragdes econdémicas (despacho Reino
Unido/Comissio, ja referido, n.° 93).
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No caso vertente, estd provado que o parecer do CEF, referido pela decisio
impugnada, sublinha, no que respeita aos efeitos sobre o sistema nervoso central,
que os medicamentos em causa tém «efeitos graves, como reacgdes psicoticas ou
uma psicose, uma depressio e convulsdes» e que o risco de toxicomania e de
dependéncia é «bem conhecido». Sublinha igualmente que «o perfil de seguranga
dos medicamentos que contenham [...] norpseudoefedrina [...] coloca problemas
em termos de risco de hipertensio arterial pulmonar primitiva e de outros efeitos
indesejaveis graves cardio-vasculares [...]». Estas considera¢des confirmam as
apreciagdes ja levadas a cabo quanto a seguranga desse medicamento, em 1996.

Foi na sequéncia das apreciagdes do CEF, segundo as quais o efeito terapéutico
dos medicamentos que contenham norpseudoefedrina € inexistente no tratamento
da obesidade, que a Comissdo, baseando-se no parecer do referido comité,
concluiu que a relagio beneficios/riscos era desfavoravel.

Sem prejuizo das apreciages a efectuar no quadro do processo sobre o mérito, o
juiz das medidas provisorias nido pode, na auséncia de indicios de erro manifesto
ou de desvio de poder, substituir pelas suas proprias apreciagdes as do CEF, que
sdo o resultado de um procedimento aprofundado e contraditorio que o conduziu
a recomendar a revoga¢io das ACM dos medicamentos que contenham
norpseudoefedrina.

Ora, tendo em conta as referidas apreciagdes, parece que a concessio da
suspensio da execugdo da decisio impugnada é de natureza a fazer incorrer os
utilizadores destes medicamentos em riscos sérios e a causar, em termos de satde
ptblica, danos que ndo podem ser reparados em caso de rejeigdo posterior do
recurso sobre o mérito.

Resulta do conjunto do que precede que o pedido de medidas provisorias deve ser
indeferido.
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Pelos fundamentos expostos,

O PRESIDENTE DO TRIBUNAL DE JUSTICA

decide:

1) O despacho do presidente do Tribunal de Primeira Instincia das Comuni-
dades Europeias de 31 de Outubro de 2000, Schuck/Comissao (T-83/00 R 11,
Colect., p. I-3585), é anulado.

2) O pedido de medidas provisorias é indeferido.

3) Reserva-se para final a decisdo quanto as despesas.

Proferido no Luxemburgo, em 11 de Abril de 2001.

O secretario O presidente

R. Grass G. C. Rodriguez Iglesias
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