CONSEI L D ETAT, SECTI ON D ADM NI STRATI ON.

ARRET

n° 84.822 du 24 janvier 2000

A. 89. 020/ VI - 15. 392

En cause : | a Soci été Anonyne "Laboratoires
Phar maceut i ques Trenker"

ayant élu domicile chez

Me Xavier LEURQUI N, avocat,
avenue Louise 390 bte 12
1050 Bruxelles, et

Me Lucette DEFALQUE, avocat,
rue de |' Aurore 18

1050 Bruxell es,

contre :

| ' Etat bel ge, représenté par
le Mnistre de |a Santé Publi que.

LE PRESI DENT F. F. DE LA VI® CHAMBRE DU CONSEI L D ETAT,
SI EGEANT EN REFERE

Vu | a demande introduite |l e 18 janvier 2000 par |la
S. A Laboratoires pharmaceuti ques TRENKER qui demande | a
suspensi on, en extréme urgence, de |'arrété mnistériel du
26 novenbre 1999 portant suspension de la délivrance de
certains nédi caments anorexigenes, publié au Moniteur
bel ge du 22 décenbre 1999, en tant qu'en son article ler,
il suspend, pour une période de deux ans, |a délivrance
des médi canents contenant de |'anf épranone;

Vu | ' ordonnance du 19 janvier 2000, notifiée aux
parties, convoquant celles-ci a conparaitre le 21 janvier

2000 a 10. 00 heures;
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Rapport fait par M LEWALLE, conseiller d' Etat;

Entendu, en leurs observations, M Xavier LEUR-
QUIN, avocat, conparaissant pour |la partie requérante et
Me Eric MARON, avocat, conparaissant pour la partie
adver se;

Ent endu, en son avis confornme, M PAUL, auditeur
au Conseil d'Etat:

Vu le titre VI, chapitre Il, des lois sur le
Consei|l d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Consi dérant que |l a requérante fait valoir qu' elle
comercialise trois spécialités pharmaceuti ques dénomees
ATRACTI L, DI ETIL-RETARD et REGENON dont la nol écul e de
base est une substance qualifiée "Anfepranone” ou encore
"Diethyl proprion hci" et que |'acte attaqué aura conme
conséquence | a suspensi on, pour une période de deux ans a
partir de mars 2000, de la délivrance des trois nédica-
nents preécités;

Consi dérant que le recours a |la procédure prévue
par |"article 17, 8 ler, alinéa 3, des lois sur | e Conseil
d Etat, coordonnées le 12 janvier 1973, doit demneurer
exceptionnel et ne se justifie que s’il est dénontré qu’il
y a une urgence extréne; que |le requérant doit alléguer
des faits et €l énents de nature a établir que | a procédure
ordi naire de suspension ne pernettrait pas, eu égard aux
délais qu elle inpose - notamment au délai de 45 jours
i mposé a la chanbre par |'article 17, 8 4, des nénes lois
coordonnées pour statuer - de donner a un éventuel arrét
de suspension |’'effet utile qu il doit avoir, a savoir
enpécher que ne se réalise |le préjudice grave et diffici-
| ement réparabl e all égué;

Considérant qu'en vue de justifier |'extrénme
urgence, la requérante fait valoir que |'exécution de
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|'acte attaqué va avoir come conséquence d' entrainer |la
suspensi on, pour une période de deux ans a partir du 22
mars 2000, de la délivrance des trois medi canents conmer -
cialisés par elle, qu' a cette date, elle devra arréter
total ement | a délivrance en Bel gi que des trois nédi canents
et qu' en dehors de |a denande en extréne urgence, elle ne
di spose pas de la possibilité d obtenir |a suspension de
|'"acte attaqué avant le 22 mars 2000, que le préjudice
grave, difficilement réparable, inhérent a |'application
de | 'acte attaqué est déja en cours de réalisation puisque
la commercialisation des nmedicanments concernés doit
pratiquenent s'arréter sans délai, seuls les stocks
établis pouvant étre encore facil enent écoul és avant | e 22
mars 2000; qu' elle fait valoir, au surplus, que, des le 30
décenbre 1999, elle a introduit en extréne urgence une
demande de suspension de |'exécution de |'acte attaqué,
gue par une ordonnance du 4 janvier 2000, elle fut convo-
quée a conparaitre le 7 janvier suivant, et que par un
arrét du 10 janvier 2000, |le Président de |a VlIene Chanbre
arejeté sa requéte comme irrecevable, a défaut pour elle
de di sposer, depuis |l e ler janvier 2000, de | 'autorisation
exigée par |"arrété royal du 22 janvier 1998 régl enent ant
certai nes substances psychotropes;

Consi dérant qu' en vue d' établir |'"extréme urgence
de |l a présente denmande, |a requérante n'est pas fondée a
se prévaloir des circonstances qui ont conduit au rejet
pour défaut d'intérét de sa prem ére demande de nénme obj et
par |"arrét n° 84.583 du 10 janvier 2000; qu'elle recon-
nait, par les ternes nénes de |l a présente requéte, que n
a la date de |'introduction de sa preniere denande, ni a
celle de | "audience qui a suivi, ni a celle du prononcé de
|"arrét de rejet, e 10 janvier 2000, elle ne disposait de
| "autorisation requise par |"arrété royal du 22 janvier
1998, précité, pour |la délivrance de nmédi caments cont enant
de |'anfepranone, substance reprise come psychotrope
que, par contre, elle est recevable a faire état d'un
preéjudice déja en cours de realisation, |la comercialisa-
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tion des médi caments concernés devant pratiquenent s'arré-
ter imrédiatenent a la suite de |'application de |'acte
attaqué a la fin du nois de nmars 2000;

Consi dérant qu'aux ternmes de |"article 17, § ler,
alinéa ler, des lois sur le Conseil d' Etat, coordonnées |e
12 janvier 1973, "lorsqu' un acte ou un reglenment d' une
autorité admnistrative est susceptible d' étre annulé en
vertu de |'article 14, 8 ler, le Conseil d' Etat est seul
conpétent pour ordonner |a suspension de son exécution";
que, selon le §8 2, alinéa 1° du néne article, "la suspen-
sion de |'exécution ne peut étre ordonnée que si des
noyens sérieux susceptibles de justifier |'annulation de
|'acte ou du reéglenent attaqué sont invoqués et a condi-
tion que |'exécution inmrédiate de |'acte ou du regl ement
ri sque de causer un préjudice grave difficilenment répara-
bl e";

Considérant que l|la partie adverse prend une
prem ere exception de |'autorité de chose jugée par
|"arrét n° 84.583 du 10 janvier 2000;

Consi dérant que s'il s'avere que, par rapport a
celle qui a fait |'objet de |'"arrét précité, la présente
demande se fonde sur une cause identique et oppose les
nénes parties, elle procede, toutefois, d' une circons-
tance nouvelle; qu' en effet, par une décision du 11
janvier 2000, notifiée le 12 janvier, le Mnistre de la
Santé publique a accordé a la requérante, jusqu au 31
décenbre 2000, |'autorisation d' inporter de |'anfépranone
HCl, de fabriquer, détenir, vendre de |[|'anfépranone
résinate, d'acheter, détenir, vendre et exporter des
spécialités pharnmaceutiques contenant ces substances,
alors que c'est |le défaut de cette autorisation, jusqu' a
| a date du 11 janvier 2000, qui a détermné le rejet de |la
prem ere denmande par |'arrét n°84.583, précité; que, des
lors, |"exception ne peut étre retenue;
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Consi dérant que l|la partie adverse souleve une
seconde exception tirée du défaut de capacité de la
requérante; qu' elle fait valoir que |a prem ere denande a
été recue par le greffe le 31 décenbre 1999 alors que le
conseil d' administration de la requérante n'a décidé de
["introduire que le 4 janvier 2000, que la présente
demande s' apparente a une requéte en révision et qu'elle
ne pourrait étre considérée come recevable que si la
recevabilité de la prem ere denmande était certaine;

Consi dérant que, come établi en réponse a la
prem ere exception, |a présente demande est nouvel |l e; que
c'est atort que la partie adverse soutient qu' elle a pour
objet larévision de |"arrét n° 84.583, précité; que |'ex-
ception doit étre rejetée;

Consi dérant que la requérante prend un noyen
uni que "de |'inconpétence de |'auteur de |'acte", "de la
fausse application de |'article 15bis, 8§ 2, et de la
violation de |"article 14, 4 de la directive 75/ 319/ CEE du
Consei|l du 20 mai 1975, telle que nodifié ultérieurenment,
concernant | e rapprochenent des dispositions | égislatives,
réglenentaires et admnistratives relatives aux speéciali-
t és pharmaceutiques, de la violation des articles 2 et 3
de laloi du29 juillet 1991 relative a la notivation for-
nelle des actes admnistratifs ainsi que de la violation
des formalités substantielles ou prévues a peine de
nullité"; qu' elle affirne que, par application conbi née de
|"article 11 de la directive 65/65 et |"article 15bis de
la directive 75/319 CEE du Conseil du 20 mai 1975, |orsque
| a Bel gique saisit e Comté des spécialités pharmaceuti -
gues, dans un cas particulier présentant wun intérét
communaut ai re, d'une demande d'avis sur une suspension ou
un retrait de mse sur le marché d' un nédicanent, elle
perd sa conpétence aussi longtenps que |la Commission n'a
pas pris de décision, sauf cas exceptionnel ou urgence
i ndi spensabl e pour protéger la santé publique; qu'elle
soutient que |'acte attaqué a été acconpli en |'espece
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apres |l a consultation du Conité des spécialités pharmaceu-
tiques nai s avant | a décision de | a Conm ssi on européenne,
qu'il n'est pas notivé par |'existence de cas exception-
nels ou par une urgence indispensable pour protéger |a
santé publique, nmais seulenment par référence a |'avis
définitif du Comté des spécialités pharnmaceutiques, éms
l e 31 ao(t 1999, |equel faisait valoir que ces médi canents
sont inefficaces du point de vue thérapeutiques, et que
|'"acte attaqué ne linmte pas ses effets a |la date de prise
de décision de | a Conmi ssion européenne;

Consi dérant qu'en vertu de la loi du 29 juillet
1991 relative a la notivation des actes admnistratifs,
seul doit étre formellenent notivé |'acte admnistratif
uni | at éral de portée individuelle; que |'acte attaqué, qu
concerne | a santé publique, est de nature a intéresser la
généralité des citoyens et a été publié "in extenso" au
Moni t eur bel ge, ne parait pas pouvoir étre qualifié d' acte
adm nistratif wunilatéral de portée individuelle; qu'en
tant qu'il invoque la violation de la loi du 29 juillet
1991, précitée, le noyen parait manquer en droit et ne
peut étre qualifié de sérieux et de nature a justifier
| "annul ation de |'acte attaqué;

Consi dérant que selon |'article 15bis de | a direc-
tive 93/39 CEE du Conseil du 14 juin 1993 nodifiant |es
directives 65/ 65CEE, 75/318 CEE et 75/319 CEE concer nant
| es nedi canents, quand un Etat nenbre considére que la
nodi fication des ternmes de |'autorisation de mse sur le
marché, qui a été octroyée selon les dispositions du
chapitre 111, ou que sa suspension ou son retrait sont
nécessaires a la protection de la santé publique, il en
informe imeédiatement |e comté pour application des
procédures prévues aux articles 13 et 14;

Consi dérant que l|la partie adverse affirme que
|'acte attaqué trouve son fondenent dans |'article 8 de |la
loi du 25 mars 1964 sur |es nmédicanents, tel qu'il a été
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nodifié par la loi du 20 octobre 1998; quelle fait valoir
que |"article 15bis de la directive précitée ne vise que
| es médi canents qui ont fait |'objet d une autorisation de
m se sur | e marché accordée en application de | a procédure
fixée par le chapitre Ill et qu' il ressort de |'article 9
de la néne directive que cette procédure ne concerne que
| es demandes introduites en vue d' obtenir la reconnais-
sance par un ou plusieurs Etats nenbres de |'autorisation
de m se sur e marché qui a été délivrée par un autre Etat
menbr e;

Consi dérant que, selon |'article 8 de la loi du 25
mars 1964, nodifié par la loi du 20 octobre 1998, |ors-
qu'il existe des raisons de considérer que les effets d' un
nmedi cament pourraient étre nocifs ou qu'ils apparaissent
i nsuffisament établis ou que | e médi canent serait ineffi-
cace du point de vue thérapeutique, le mnistre qui a la
Santé publique dans ses attributions peut, par arrété
notivé, suspendre |a délivrance de ce nedi canment pour |e
tenps qu'il déterm ne ou subordonner celle-ci a certaines
conditions, notamment a |la production d une prescription
nmedi cal e;

Consi dérant que |"argunmentation de |la requérante
ne fait pas ressortir a suffisance que |'acte attaqué ne
trouve pas un notif de droit régulier dans |"article 8 de
la loi du 25 mars 1998; qu'elle ne dénontre pas que
|"autorisation de nmise sur le marché ait été octroyé en
application du chapitre Ill de la directive 93/39 CEE du
Conseil du 14 juin 1993, précitée, et qu'il s'inposait,
des lors, d' avoir égard aux exigences de |'article 15bis
de la méne directive, alors spécialenent que la partie
adverse soutient, sans étre contredite sur ce point, que
| es nmédi canents fabriqués par |a requérante et visés par
|'"acte attaqué n'ont été commercialisés qu'en Bel gi que;
que dans ces conditions, et apres examen en extréne
urgence, |le noyen n'apparait pas sérieux et de nature a
justifier |"annulation de |'acte attaqué;
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Consi dérant qu'a défaut de satisfaire a |'une des
conditions de |'article 17, § 2,

alinéa ler, précité des
| oi s coordonnées,

la requéte ne peut étre accueillie,
DECI DE:
Article 1°.

La requéte est rejetée.

Article 2.

Les dépens, liquidés a la sonme de 7.000 francs,
sont ms a charge de |la requérante.

Ai nsi prononcé a Bruxelles, en audience publique
de la VI¢ chanbre, |l e vingt-quatre janvier deux mlle par

M  LEWALLE, conseiller d Etat, président f.f.
M HARVEL, greffier.

Le Geffier, Le Président f.f.,

P. HARMEL.

P. LEWALLE
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