ROUSSEL E ROUSSEL DIAMANT / COMISSAO

DESPACHO DO PRESIDENTE DO TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
31 de Outubro de 2000 *

No processo T-84/00 R,

Laboratérios Roussel, L%, com sede em Mem Martins (Portugal),
Laboratoires Roussel Diamant SARL, com sede em Puteaux (Franga),

representados por B. Striter, advogado em Bona, com domicilio escolhido no
Luxemburgo no escritoério dos advogados Bonn e Schmidt, 7, Val Sainte-Croix,

requerentes,

contra

Comissdo das Comunidades Europeias, representada por H. Stevlbaek, membro
do Servico Juridico, na qualidade de agente, assistido por B. Wigenbaur,
advogado em Bruxelas, com domicilio escolhido no Luxemburgo no gabinete de
C. Gomez de la Cruz, membro do Servigo Juridico, Centre Wagner, Kirchberg,

requerida,

* Lingua do processo: alemio.
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que tem por objecto um pedido de suspensio da execucdo da decisio da
Comissdo, de 9 de Marco de 2000, relativa 4 revogagdo das autorizagdes de
coloca¢do no mercado de medicamentos para uso humano que contenham
designadamente «clobenzorex» [C(2000) 608],

O PRESIDENTE DO TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
DAS COMUNIDADES EUROPEIAS

profere o presente

Despacho

Enquadramento juridico

Em 26 de Janeiro de 1965, o Conselho adoptou a Directiva 65/65/CEE relativa a
aproximacgdo das disposi¢bes legislativas, regulamentares e administrativas,
respeitantes ds especialidades farmacéuticas (JO 1965, 22, p. 369;
EE 13 F1 p. 18), por diversas vezes alterada. 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 autorizagio tenha
sido previamente concedida pela autoridade competente deste Estado-Membro,
nos termos da referida directiva, ou sem que uma autorizac¢do 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 autorizacdo e fiscalizagdo de medicamentos de uso humano e veterinario e
institui uma Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos (JO L 214, p. 1).
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O artigo 4.° da Directiva 65/65 determina, nomeadamente, que, tendo em vista a
concessdo da autorizagdo de coloca¢do no mercado prevista no artigo 3.% o
responsével por essa colocagdo apresentara d autoridade competente do Estado-
-Membro o respectivo pedido. De acordo com o artigo 5.°, essa autorizagio serd
recusada quando se revelar que a especialidade & nociva em condi¢des normais de
emprego, ou que falta o efeito terapéutico da especialidade ou esta insuficiente-
mente comprovado pelo requerente, ou que a especialidade ndo tem a
composi¢do qualitativa e quantitativa declarada, ou que a documentacio e as
informagdes apresentadas em apoio do pedido ndo estdo conformes com o
disposto no artigo 4.° O artigo 10.°, apos alteragdo, dispde que a autorizagio
serd valida por um periodo de cinco anos, renovavel por periodos quinquenais,
apds exame, pela autoridade competente, de um processo que contenha,
designadamente, o estado dos dados de farmacovigilincia e as demais informa-
¢bes pertinentes para a fiscalizagio do medicamento.

O artigo 11.°, primeiro pardgrafo, prevé que as autoridades competentes dos
Estados-Membros suspenderdo ou revogardo a autorizagdo de colocagdo no
mercado, quando se revelar que a especialidade farmacéutica é nociva em
condi¢des normais de emprego ou que falta o efeito terap@utico ou, por fim, que a
especialidade ndo tem a composicdo qualitativa e quantitativa declarada. Nos
termos da mesma disposicio, o efeito terapéutico falta quando se apurar que a
especialidade farmacéutica ndo permite obter resultados terapéuticos.

De acordo com o artigo 21.°, a autorizagdo de colocagdo no mercado apenas
pode ser recusada, suspensa ou revogada pelas razdes enumeradas na Directiva
65/65.

A Segunda Directiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 19785, relativa a
aproximagdo das disposicbes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO L 147, p. 13; EE 13 F4 p. 92),
na redacgio dada pela Directiva 93/39/CEE do Conselho, de 14 de Junho
de 1993, que altera as Directivas 65/65, 75/318/CEE e 75/319 respeitantes as
especialidades farmacguticas (JO L 214, p. 22), estabelece um conjunto de
procedimentos de arbitragem perante o Comité das Especialidades Farmacéuticas
(a seguir «CEF») da Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamentos. Este
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procedimento serd utilizado quando um Estado-Membro considere que ha razdes
para supor que a autoriza¢io de um medicamento pode constituir um risco para a
satide pablica (artigo 10.° da Directiva 75/319, na redac¢io dada pela Directiva
93/39), em caso de decisdes divergentes relativamente a concessdo, 4 suspensdo
ou 4 revogacdo das autorizag¢Oes nacionais (artigo 11.°), em casos especificos em
que esteja envolvido o interesse comunitario (artigo 12.°), bem como em caso de
modifica¢bes de autorizagdes harmonizadas (artigos 15.°, 15.°-A e 15.°-B). A este
respeito, revestem-se de especial interesse, no caso vertente, os procedimentos
estabelecidos nos artigos 12.° e 15.°-A da Directiva 75/319.

O artigo 12.° dispbe que os Estados-Membros podem, nomeadamente em casos
particulares em que esteja envolvido o interesse comunitario, submeter a questdo
ao CEF, com vista 4 aplica¢do do procedimento previsto no artigo 13.°, antes que
seja tomada uma decisdio sobre o pedido, a suspensdo, a revogagio da
autorizagdo de colocagdo no mercado ou sobre qualquer outra alteracio,
eventualmente necessaria, dos termos da autorizagdo de colocagio no mercado,
nomeadamente para atender ds informacBes obtidas no dmbito da farmacovigi-
lancia prevista no capitulo V A da Directiva 75/319.

O artigo 15.°-A estabelece:

«1. Caso um Estado-Membro considere necessirio, para proteger a satde
pablica, alterar os termos de uma autorizacio de introdu¢do no mercado
concedida em conformidade com o disposto no presente capitulo, suspendé-la ou
revoga-la, submeterd de imediato a questio ao [CEF], 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
necessiria uma ac¢do urgente para proteger a satide pablica e até ser tomada uma
decisdo definitiva, qualquer Estado-Membro pode suspender a comercializagdo
no mercado e a utilizagdo do medicamento em questdo no seu territorio. Deve
notificar a Comissdo e os outros Estados-Membros, o mais tardar no dia atil
seguinte, dos motivos dessa medida.»
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Matéria de facto e tramitagdo processual

As requerentes sdo titulares de uma autorizagdo de colocacio no mercado de
medicamentos contendo clobenzorex.

Em 17 de Maio de 1995, a Reptblica Federal da Alemanha submeteu uma
questdo ao CEF, de acordo com o artigo 12.° da Directiva 75/319, na redaccio
dada pela Directiva 93/39, em que referia as suas preocupagdes relativamente aos
redutores de apetite, entre os quais se incluem medicamentos contendo
clobenzorex, susceptiveis de provocar grave hipertensio arterial pulmonar.

O procedimento assim iniciado conduziu 4 adopgdo da decisdo C(96) 3608 da
Comissdo, 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 autoriza¢des nacionais de colocagio
no mercado dos medicamentos em causa.

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 preocupagdo quanto 4 existéncia de uma relagdo de
causa e efeito entre as disfungdes da valvula cardiaca e a ingestdo de redutores de
apetite contendo anfepramona ou fentermina. Solicitou, em consequéncia, ao
CEEF nos termos dos artigos 13.° € 15.°-A da Directiva 75/319, que emitisse um
parecer fundamentado sobre os referidos medicamentos.

Por carta de 31 de Agosto de 1998, igualmente dirigida ao presidente do CEF, o
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
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fendimetrazina e a propilexedrina pertencem ao mesmo grupo de redutores do
apetite aparentados com as anfetaminas. O ministério austriaco acrescentou que
é 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, norp-
seudoefedrina, fenemetrazina, fendimetrazina e propilexedrina. Chegou a
conclusido de que os ditos medicamentos apresentavam uma relagdo beneficios/
[riscos desfavoravel e recomendou que fossem revogadas as autorizagBes de
colocagdo no mercado dos referidos medicamentos.

Com base neste parecer, a Comissdo preparou um projecto de decisio, que foi,
nomeadamente, transmitido ds requerentes em 20 de Janeiro de 2000. Em 9 de
Margo de 2000, a Comissdio adoptou a decisdo relativa 4 revogacdo das
autorizagdes de coloca¢do no mercado de medicamentos para uso humano que
contenham as substincias «Clobenzorex», «Fenbutrazato», «Fenproporex»,
«Mazindol», «Mefenorex», «Norpseudoefedrina», «Fenemetrazina», «Fendime-
trazina» e «Propilexedrina» [C(2000) 608] (a seguir «decisio impugnada»). O
artigo 2.° da decisdo impugnada faz referéncia ds apreciacdes feitas pelo CEF
nesse parecer. O artigo 3.° determina que os Estados-Membros revoguem as
autorizacdes de colocagio no mercado de todos os medicamentos enumerados no
anexo I da decisdo impugnada, no prazo de 30 dias ap0s a data de notifica¢do da
referida decisio.

Por requerimento entrado na Secretaria do Tribunal de Primeira Instincia em 6 de
Abril de 2000, as requerentes interpuseram no Tribunal de Primeira Instincia,
nos termos do artigo 230.°, quarto paragrafo, CE, recurso de anulagio da
decisdo impugnada e, a titulo subsidiario, de anulacdo da decisdo impugnada na
medida em que implica a revogacdo das autorizacdes de colocagdo no mercado,
em Franca e em Portugal, de medicamentos para uso humano que contenham
clobenzorex (processo T-84/00). -
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Por requerimento separado, entrado na Secretaria do Tribunal de Primeira
Instdncia no mesmo dia, as requerentes apresentaram o presente pedido de
suspensdo de execugdo da decisio impugnada, bem como um pedido fundado no
n.° 2 do artigo 105.° do Regulamento de Processo do Tribunal de Primeira
Instancia, no sentido de o pedido de suspensdo da execucdo ser decidido com
urgéncia.

As partes foram ouvidas em alegagdes na audiéncia de 13 de Abril de 2000, no
decurso da qual foi solicitado as requerentes que, o mais tardar até 27 de Abril
de 2000, comunicassem informag¢des que permitissem obter um conhecimento
completo das suas actividades comerciais efou industriais bem como das das
empresas pertencentes aos seus grupos respectivos.

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 prolagio do
despacho final no processo de medidas provisorias.

As requerentes entregaram na Secretaria do Tribunal de Primeira Instincia, em
27 de Abril de 2000, as informagdes solicitadas quando da audiéncia.

Questido de direito

Por forga das disposigbes conjugadas dos artigos 242.° CE e 243.° CE e do
artigo 4.° da Decisio 88/591/CECA, CEE, Euratom do Conselho, de 24 de
Outubro de 1988, que institui o Tribunal de Primeira InstAncia das Comunidades
Europeias (JO L 319, p. 1), na redac¢fio dada pela Decisio 93/350/Euratom,
CECA, CEE do Conselho, de 8 de Junho de 1993 (JO L 144, p. 21), o Tribunal
pode, se considerar que as circunstincias o exigem, ordenar a suspensio da
execugdo do acto impugnado ou decretar as medidas provisorias necessarias.
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O n.° 2 do artigo 104.° do Regulamento de Processo determina que os pedidos de
suspensdo de execugdo devem especificar as razdes da urgéncia, bem como os
fundamentos de facto e de direito que, 4 primeira vista (fumus boni juris),
justificam a adopgdo da suspensdo requerida. Estes requisitos sdo cumulativos,
pelo que o pedido de suspensdo de execugio deve ser indeferido se um deles ndo
estiver preenchido [despacho do presidente do Tribunal de Justica de 14 de
Outubro de 1996, SCK e FNK/Comissio, C-268/96 P(R), Colect., p. 1-4971,
n.° 30]. O juiz das medidas provisorias procederd também, se necessario, a
pondera¢io dos interesses em presenca (despacho do presidente do Tribunal de
Justica de 29 de Junho de 1999, Italia/Comissdo, C-107/99 R, Colect., p. I-4011,
n.° 59; despachos do presidente do Tribunal de Primeira Instdncia de 21 de Julho
de 1999, DSR-Senator Lines/Comissdo, T-191/98 R, Colect., p. [1-2531, n.° 22, ¢
do Tribunal de Primeira Instincia de 25 de Novembro de 1999, Martinez e de
Gaulle/Parlamento, T-222/99 R, Colect., p. I1-3397, n.° 22).

Quanto ao fumus boni juris

Argumentos das partes

As requerentes invocam diversos fundamentos para justificar, 4 primeira vista, a
concessdo da suspensdo requerida.

Sustentam, em primeiro lugar, que a Comissio ndo tinha competénecia para
adoptar a decisdo impugnada. O artigo 15.°-A da Directiva 75/319 nio fornece
base juridica ao procedimento utilizado no caso vertente. Este artigo apenas
permite que um Estado-Membro instaure o procedimento previsto nos
artigos 13.° e 14.° da directiva, na medida em que se trate de autorizacdes de
colocag¢io no mercado concedidas nos termos do capitulo I da referida directiva.
Ora, as requerentes salientam que as autoriza¢bes em questio sdo autorizagdes
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nacionais e ndo autorizagdes concedidas nos termos do referido capitulo. O facto
de as autorizacdes terem sido modificadas pela decisdio de 9 de Dezembro
de 1996, na sequéncia do procedimento instaurado nos termos do artigo 12.° da
Directiva 75/319, em nada afecta esta conclusdo. O artigo 15.°-A da Directiva
75/319 ndo contém, a este respeito, qualquer referéncia ds autorizacbes
modificadas com base no procedimento instaurado ao abrigo do artigo 12.° As
requerentes acrescentam que o artigo 15.°-A da Directiva 75/319 exige que uma
suspensdo ou uma revogagio sejam necessirias para a protec¢do da satde
pablica. Contudo, esta condi¢do ndo estava preenchida ou, pelo menos, tera
desaparecido no decurso do procedimento, apds a constatagdo de que os riscos
ndo tinham sofrido alteragio desde a decisdio da Comissdo de 9 de Dezembro
de 1996 e que os casos belgas ndo eram significativos.

As requerentes argumentam, em segundo lugar, que o procedimento instaurado
perante o CEF e a Comissdo se caracteriza por uma infracgio grave as regras de
forma previstas nos artigos 13.° e 14.° da Directiva 75/319, na redaccio alterada,
na medida em que nem o CEF nem a Comissio respeitaram minimamente os
prazos previstos nas referidas disposi¢des. Em sua opinido, estes prazos nio tém
apenas por objectivo assegurar um rapido desenvolvimento do procedimento no
interesse da satide pablica, propondo-se igualmente proteger os titulares de
autorizagdes ou os litigantes envolvidos no referido procedimento e cujas decisdes
econdmicas dependem, em grande medida, do desfecho desse mesmo processo.
As requerentes acrescentam que importa interpretar a quarta frase do n.° 1 do
artigo 14.° da Directiva 75/319 no sentido de que a Comissdo esta obrigada a
transmitir o projecto de decisdo, em simultdneo, aos Estados-Membros e aos
titulares de autoriza¢des. Todavia, o projecto de decisdo foi transmitido aos
Estados-Membros, em 5 de Janeiro de 2000, tendo sido enviado aos titulares de
autorizagdes apenas em 20 de Janeiro de 2000. Por tltimo, as requerentes
observam que a lentiddo do procedimento demonstra, indirectamente, que a
distribuigdo dos medicamentos em questio ndo implica riscos para a sa@de
publica.

As requerentes alegam, em terceiro lugar, que a decisdo impugnada viola o n.° 1
do artigo 11.° e o artigo 21.° da Directiva 65/65, dado que o artigo 11.° apenas
oferece base juridica apropriada para a revogagio de autorizagbes. Em sua
opinido, a Comissdo, ao ordenar aos Estados-Membros a revogagio de uma
autorizagdo de colocagio no mercado nos termos do procedimento previsto nos
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artigos 13.° e 14.° da Directiva 75/319, deve respeitar as condi¢des de revogagido
enunciadas no artigo 11.° da Directiva 65/65. No caso vertente, era pois
necessario provar que os medicamentos contendo clobenzorex ou sdo nocivos, ou
ndo tém qualquer efeito terapéutico, ou nio tm a composi¢do qualitativa e
quantitativa declarada. O parecer do CEE, retomado pela Comissdo para
fundamentar a decisdo impugnada, ndo contém, contudo, qualquer conclusdo
quanto a tais exigéncias. O CEF procedeu, principalmente, 4 ponderagdo dos
beneficios e dos riscos, o que ndo se encontra previsto no artigo 11.° da Directiva
65165, sendo por consequéncia ilegal. A «note for guidance on clinical
investigations of drugs used in weight control» (directrizes sobre os estudos de
medicamentos utilizados para controlo do peso), que o CEF consultou
igualmente, também nio poderia justificar a revogagdo de uma autorizagdo de
colocagio no mercado, dado que apenas constitui uma concretizagdo das normas
e dos protocolos em matéria de ensaios previstos na Directiva 75/318, os quais,
de acordo com o expressamente previsto neste diploma, apenas seriam aplicaveis
ds novas autorizactes. Alem disso, as requerentes observam que as declaragdes do
CEF e da Comissio a proposito da eficicia dos medicamentos em causa
confirmam claramente que a sua apreciagdo negativa resulta da ponderagdo da
seguranca com o beneficio que os mesmos podem trazer. Aquando do anterior
procedimento de farmacovigilancia, iniciado em 1996, os riscos foram conside-
rados menores relativamente 4 eficacia. No caso em aprego, o resultado negativo
da relagdo beneficios/riscos decorre manifesta e principalmente do facto de a
eficicia ser hoje em dia objecto de uma apreciagdo diferente baseada em
directrizes mais recentes. As requerentes afirmam ainda que esta ponderacio
efectuada no d4mbito de um procedimento de farmacovigilincia € manifestamente
erronea e constitui um desvio de poder. Acrescentam que as conclusdes cientificas
do CEF violam o principio da reparti¢io do 6nus da prova previsto no artigo 11.°
da Directiva 65/65. Com efeito, resulta da dita disposi¢io que o 6nus da prova
dos fundamentos indicados para a revogacdo recai sobre as autoridades
competentes. Ora, o CEF aguardou que as requerentes apresentassem provas
adequadas da eficicia do clobenzorex, quando era a ele que cabia provar a
ineficacia desta substincia.

Por iltimo, as requerentes sustentam que o CEF utilizou diferentes directrizes
para a avaliagio em causa, as quais ndo corroboram ou ndo justificam as
exigéncias que ele mesmo impds, ou as quais ndo poderia satisfazer, cometendo,
deste modo, um erro de apreciagdo na aplicagdo das referidas directrizes. Em
particular, as requerentes salientam que o CEF ndo teve em conta o facto de que,
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para o titular de uma autorizagio, & objectivamente impossivel fornecer, no
momento da adopgio de novas directrizes, informacdes adequadas resultantes de
verificagdes clinicas que estejam de acordo com essas directrizes, uma vez que a
realizacdo de tais estudos demora varios anos. Mesmo que se reconheca a
obrigagdo de o titular de uma autorizacio adaptar permanentemente o seu
processo ds exigéncias mais recentes, ha que conceder-lhe, pelo menos, um prazo
apropriado para o efeito. As requerentes acrescentam ainda que o CEF solicitou
estudos efectuados com base num tratamento, com a dura¢do minima de um ano,
com os medicamentos visados pela decisio impugnada, quando esta exigéncia
ndo decorre de nenhuma das directrizes evocadas. Segundo as requerentes, tal
procedimento constitui um erro de apreciagdo particularmente grave.

A Comissio entende ndo estar preenchida a condi¢do relativa ao fumus boni
juris.

Argumenta que a decisdo de 9 de Dezembro de 1996 constitui uma autorizagio
de colocagdo no mercado concedida nos termos do capitulo III da Directiva
75/319. Acrescenta que essa decisdo foi adoptada com base no disposto no
artigo 12.° da Directiva 75/319, tendo conduzido a uma harmonizagdo das
autoriza¢bes nacionais de colocagdo no mercado dos medicamentos ai enume-
rados, entre os quais se encontram os medicamentos produzidos pelas reque-
rentes. Salienta que a decisfio em causa altera, nos termos do direito comunitario,
as autorizagGes nacionais de introdugéo no mercado, pelo que, uma vez expirado
o prazo estabelecido no artigo 3.° da referida decisfio, os medicamentos em causa
apenas podem ser comercializados se da sua apresentagio constarem as
informacgdes clinicas definidas nessa decisdo. Além disso, tal harmonizagio das
informagdes clinicas implica uma alteragdo substancial das autoriza¢des nacio-
nais de coloca¢io no mercado. Deve entender-se que existe harmonizagio das
autorizagdes, em todos os Estados-Membros, quando um medicamento foi
submetido aos procedimentos previstos no artigo 12.° da Directiva 75/319, o que
sucedeu, no caso vertente, através da decisdo de 9 de Dezembro de 1996. Por
@iltimo, a Comissdo argumenta que a afirmagdo das requerentes segundo a qual o
artigo 15.°-A da Directiva 75/319 exigia que uma suspensdo ou uma revogagio
fossem necessarias por motivos de protec¢io da satide paiblica e que esta condi¢io
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ndo estava preenchida & destituida de pertinéncia, dado que, em primeiro lugar,
de acordo com a redacgdo da referida disposi¢do, basta que, por motivos de satide
ptblica, um Estado-Membro apresente um pedido, e, em segundo lugar, que, se se
verificasse, no decurso ou no termo de tal procedimento desencadeado por um
pedido 4 luz da referida disposi¢do, que o risco para a satide pablica néo existe na
forma suspeitada pelo Estado-Membro, o pedido ndo &, por esse motivo,
retroactivamente inadmissivel.

Consequentemente, a decisio impugnada ndo padece de qualquer vicio proces-
sual. No que se refere ao argumento das requerentes de que ndo foram
respeitados os prazos fixados nos artigos 13.° e 14.° da Directiva 75/319, a
Comissdo observa que os atrasos verificados se devem ao namero significativo de
medicamentos submetidos a0 exame em causa no presente processo e ao facto de
este exame ser particularmente minucioso. Acrescenta que estes atrasos nao
causaram prejuizo as requerentes. No que diz respeito ao argumento das
requerentes, segundo o qual a Comissdo infringiu o n.° 1 do artigo 14.° da
Directiva 75/319 em virtude de nio ter transmitido, simultaneamente, o projecto
de decisdo aos Estados-Membros e aos titulares das autorizagdes, a Comissdo
salienta que a referida disposi¢io ndo estabelece qualquer obrigatoriedade de
notificacgdo do projecto de decisio aos titulares das autorizacbes. Por fim,
relativamente ao argumento das requerentes de que a lentiddo do procedimento
demonstra que a Comissdo e o CEF ndo detectaram qualquer risco significativo
para a satide pablica, a Comissdo realca que o CEF verificou que os
medicamentos abrangidos pela decisio impugnada nio possuiam o efeito
terapéutico necessario para o tratamento da obesidade e teve em conta esta
circunstincia no Ambito da sua anélise beneficios/riscos.

Seguidamente, a Comissdo contesta que a decisdo impugnada seja ilegal devido
ao nio cumprimento das condi¢des referidas no artigo 11.° da Directiva 65/65.
Argumenta que o CEF provou claramente que os medicamentos contendo
clobenzorex ndo possuem o efeito terapéutico necessario. Por isso, a analise da
relacdo beneficios/riscos tinha sido desfavordvel. A Comissdo acrescenta que o
CEF tinha ndo sbé o direito de se basear nas directrizes, mas estava também

I - 3604



31

32

ROUSSEL E ROUSSEL DIAMANT / COMISSAO

obrigado a proceder a uma anilise da relagdo beneficios/riscos relativamente ao
clobenzorex, 4 luz da evolugio da ciéncia.

Por tltimo, no que se refere ao argumento das requerentes de que o CEF cometeu
um erro de apreciagdo na sua aplicagdo das diferentes directrizes, a Comissdo
observa que o CEF verificou, no seu parecer que esteve na base da decisdo
impugnada, que, 4 luz do estado actual da ciéncia tal como se reflecte, por
exemplo, nas directrizes, os medicamentos contendo clobenzorex ndo tinham o
efeito terapButico necessario ao tratamento da obesidade e caracterizavam-se,
consequentemente, por uma relagio beneficios/riscos desfavoravel.

Apreciagdo do juiz das medidas provisorias

No que se refere ao fumus boni juris, hd que concluir que os fundamentos
suscitados pelas requerentes ndo parecem, a primeira vista, totalmente despro-
vidos de fundamento. Por um lado, verifica-se, designadamente, que a
competéncia da Comissdo para adoptar a decisdo impugnada esti condicionada
pela natureza da decisdo de 9 de Dezembro de 1996, a qual esta sujeita a
discussdo. Por outro lado, a Comissdo ndo carreou elementos convincentes
susceptiveis de explicar a razfio pela qual esta fltima decisio e a decisdo
impugnada conduzem a resultados diametralmente opostos. Os fundamentos
apresentados pelas requerentes merecem, pois, ser objecto de uma analise
aprofundada que ultrapassa, contudo, de facto e de direito, o Ambito do presente
processo de medidas provisorias.

Nestas circunstancias, cabe concluir estar preenchida, no caso em apreco, a
condigdo relativa ao fumus boni juris (despacho do presidente do Tribunal de
Primeira Instincia de 17 de Fevereiro de 1995, Cascades/Comissdo, T-308/94 R,
Colect., p. II-265, n.** 49 e 50).
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Quanto a urgéncia

Argumentos das partes

As requerentes sustentam que sofrerdo um prejuizo grave e irreparavel se ndo for
suspensa a execucgdo da decisio impugnada.

A revogagio das autorizagbes de colocagdo no mercado dos medicamentos em
causa implicaria que os médicos se veriam obrigados a recorrer a produtos
concorrentes. As requerentes salientam que, mesmo quando a revogagdo das
autorizagGes tivesse sido anulada, uma reintrodugdo no mercado dos referidos
medicamentos, nas mesmas condi¢es, tornar-se-ia impossivel, pois verifica-se ser
dificil, e muitas vezes impossivel, reintroduzir no mercado medicamentos que
desapareceram durante um longo periodo de tempo. As requerentes acrescentam
que esta dificuldade de reimplanta¢io no mercado se deve ao facto de ndo ser
facil convencer os médicos a receitarem preparados que ja foram retirados uma
vez do mercado, e isto sobretudo quando esses preparados foram retirados do
mercado na sequéncia de um procedimento de farmacovigildncia.

As requerentes prosseguem afirmando que, caso a decisdo impugnada fosse
aplicada, tal conduziria a um desaparecimento duradouro dos medicamentos em
causa do mercado. Correriam entdo o risco de sofrer um prejuizo grave e
duradouro, que nio poderia ser reparado por indemnizagio por perdas e danos e
que iria muito além da diminui¢do do volume de negocios sofrida durante o
processo perante o Tribunal.

A Comissdo sustenta ndo estar preenchida a condi¢io relativa a urgéncia.
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Argumenta, antes de mais, que a eventual revogagdo de uma autorizacio de
colocagdo no mercado faz parte dos riscos comerciais normais de qualquer
empresa farmaclutica. Compete 4 empresa interessada precaver-se contra as
consequéncias financeiras de tal revogagio através de uma politica apropriada,

como seja a diversificagdo dos produtos e um volume de negbcios adequado.

Acrescenta, em seguida, que, apds a instauracdo do procedimento do arti-
go 15.°-A da Directiva 75/319 e, em qualquer caso, depois de emitido o parecer
final do CEEF, de 31 de Agosto de 1999, as requerentes deviam esperar que os
Estados-Membros fossem convidados pela Comissdo, sob a forma de decisdo, a
revogar as autorizagbes de coloca¢do no mercado dos medicamentos contendo
clobenzorex.

Por filtimo, a Comissdo sustenta que a documentacdo apresentada pelas
requerentes ndo permite julgar se a sua sobrevivéncia era ameagada por uma
revogagdo das autorizacdes de colocagdo no mercado dos seus medicamentos.

Apreciagio do juiz das medidas provisorias

Decorre de jurisprudéncia constante que a natureza urgente de um pedido de
suspensdo de execugdo deve ser apreciada relativamente a necessidade de decidir
provisoriamente para evitar que a parte que solicita a suspensio sofra um
prejuizo grave e irreparavel. A este respeito, em especial quando a concretizagio
do prejuizo depende da superveniéncia de um conjunto de factores, basta que esse
prejuizo surja como previsivel com um grau de probabilidade suficiente (v.,
designadamente, despachos do Tribunal de Justica de 29 de Junho de 1993,
Alemanha/Conselho, C-280/93 R, Colect., p. I-3667, n.°° 32 e 34, e do presidente
do Tribunal de Primeira Instincia de 7 de Julho de 1998, Van den Bergh Foods/
/Comissdo, T-65/98 R, Colect., p. 1I-2641, n.® 62).
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No caso vertente, a execugdo imediata da decisio impugnada obriga 4 total
retirada do mercado dos medicamentos referidos no artigo 1.° da decisdo. Em
consequéncia, implica que, se a execugio da decisio impugnada nio for suspensa,
os medicamentos de substituicdo, cuja existéncia € reconhecida pelas partes,
tomardo muito provavelmente o lugar dos medicamentos retirados. Ora, note-se
que a confianga dos consumidores, dos médicos e dos farmacéuticos num
medicamento & particularmente sensivel 4s declaragdes de que tal medicamento &
perigoso para a satide do paciente. Ainda que tais declaragBes sejam posterior-
mente refutadas, & muitas vezes impossivel restaurar a confianca no produto
retirado, salvo em casos particulares, a saber, quando as qualidades do
medicamento sejam particularmente apreciadas pelos utilizadores e quando néo
exista produto de substituicdo perfeito, ou se o fabricante 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 nfo se verificam no caso vertente.

Além disso, em caso de anulagio pelo Tribunal da decisio impugnada,
autorizando, assim, as requerentes a comercializarem de novo os seus medica-
mentos, 0 prejuizo financeiro por elas sofrido em consequéncia da diminuicio das
vendas resultante de uma perda de confianga nos seus medicamentos nio pode,
na realidade, ser quantificado de forma suficientemente completa para efeitos de
reparagao.

Nestas condicBes, o prejuizo decorrente da imediata execugdo da decisdo
impugnada reveste-se de natureza grave e irreparavel.

Quanto a ponderacio dos interesses

Tendo as requerentes provado a existéncia de um prejuizo grave e irreparéavel,
incumbe ainda ao juiz das medidas provisorias ponderar, por um lado, o interesse
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das requerentes em obter a suspensdo da execugdo da decisdo impugnada e, por
outro, o interesse que representam para a Comunidade a revogagio imediata das
autorizagbes de colocacdo no mercado dos medicamentos em causa e, de forma
mais geral, a protec¢do da satide piiblica.

No 4mbito deste exame, o juiz das medidas provisérias deve determinar se a
eventual anulagdo do acto controvertido pelo Tribunal permite a reversdo da
situacfio provocada pela sua execugio imediata e, inversamente, se a suspensio
da execucdo desse acto pode impedir o seu efeito pleno na hipdtese de o recurso
no processo principal ser rejeitado (v., designadamente, despachos do presidente
do Tribunal de Justica de 11 de Maio de 1989, RTE e o./Comissio, 76/89 R,
77/89 R e 91/89 R, Colect., p. 1141, n.° 15; do Tribunal de Justica de 12 de Julho
de 1996, Reino Unido/Comissdo, C-180/96 R, Colect., p. 1-3903, n.° 89; e do
presidente do Tribunal de Primeira Instincia de 21 de Marco de 1997, Antillean
Rice Mills/Conselho, T-41/97 R, Colect., p. II-447, n.° 42).

Verifica-se que essa ponderacgdo dos interesses pende, no caso vertente, a favor da
suspensdo da execugio da decisio impugnada.

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

Contra os interesses comerciais das requerentes, a Comissdo invoca que a
suspensdo da execugdo da decisdo impugnada pode afectar a satide ptiblica. Cabe
sublinhar a este respeito que, em principio, as exigéncias relacionadas com a
protecgio da safide pablica deve incontestavelmente ser atribuida uma impor-
tincia preponderante relativamente ds consideracdes econdmicas (despacho
Reino Unido/Comissdo, ja referido, n.° 93; acorddo 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 Instincia de 15 de Setembro de 1998, Infrisa/Comisséo,
T-136/95, Colect., p. 1I-3301, n.° 58; e despacho do presidente do Tribunal de

II - 3609



50

51

52

53

DESPACHO DE 31. 10. 2000 — PROCESSO T-84/00 R

Primeira Instincia de 30 de Junho de 1999, Alpharma/Conselho, T-70/99 R,
Colect., p. II-2027, n.° 152).

Note-se, contudo, que, neste Ambito, a referéncia a4 protec¢do da satide pablica
ndo pode, por si s6, excluir o exame das circunstincias do caso vertente e,
designadamente, dos factos com ele relacionados.

No caso vertente, a Comissdo provou, de forma suficiente, existirem incertezas
quanto aos riscos associados aos medicamentos contendo clobenzorex, apesar de
tais riscos serem ligeiros. Contudo, sendo que a decisdo de 9 de Dezembro
de 1996 e a decisdo impugnada se fundam em elementos de facto perfeitamente
idénticos, divergem fundamentalmente as medidas adoptadas pela Comissio, em
1996 e em 2000, para a protecgdo da satide ptblica relativamente a tais riscos.
Nestas circunstincias, a Comissdo estava obrigada a demonstrar que as medidas
de protecgdo contidas na decisio de 9 de Dezembro de 1996 se revelaram
insuficientes para a protecgdo da satide pablica, de tal forma que as medidas de
proteccdo que adoptou pela decisdio impugnada ndo sio manifestamente
desproporcionadas. Contudo, a Comissdo nio conseguiu fazer tal prova.

Além disso, observe-se que o facto de os riscos para a satide, que determinaram a
adopcio da decisio impugnada, terem ja sido tomados em consideracdo na
decisio da Comissdo de 9 de Dezembro de 1996 e terem conduzido 4 alteracdo
das informac®es obrigatbrias relativas aos medicamentos prescritos por receita
indica que a execugdo da decisdo impugnada nfo & urgente.

Resulta de tudo o que precede estarem reunidas as condigdes necessarias para a
concessdo da suspensdo requerida.
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Pelos fundamentos expostos,

O PRESIDENTE DO TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA

decide:

1) No que se refere as requerentes, é suspensa a execugdo da decisdo da
Comissdo, de 9 de Marco de 2000, relativa a revogacio das autorizagdes de
colocagdo no mercado de medicamentos para uso humano que contenham as
substancias «Clobenzorex», «Fenbutrazato», «Fenproporex», «Mazindol»,
«Mefenorex», «Norpseudoefedrina», «Fenemetrazina», «Fendimetrazina» e
«Propilexedrina» [C(2000) 608].

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

Proferido no Luxemburgo, em 31 de Outubro de 2000.

O secretario O presidente

H. Jung B.Vesterdorf
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