CONSEIl L D ETAT, SECTI ON D ADM NI STRATI ON.
ARRET
n® 93.113 du 7 février 2001

A 74.495/ VI - 14. 257

En cause : | a Soci été anonyne EUMEDI CA,

ayant élu domicile chez

Me Jean- Marc PI CARD, avocat,
rue Capouillet 34

1060 Bruxell es,

contre :

| ' Etat bel ge, représenté par
le Mnistre de |la Santé publique,

ayant élu domicile chez

Me Jean- Loui s JASPAR, avocat,
rue Saint-Bernard 98

1060 Bruxell es.

Parties intervenantes :
Jacquel i ne DELCHAMBRE

Les Brdlins 170
6927 Restei gne

Béatri ce PATRI CELLI

Rue des Alliés 36
6044 Roux

LE CONSEI L D ETAT, VI°¢ CHAMBRE

Vu la requéte introduite le 29 mai 1997 par la
Soci été anonynme EUMEDI CA qui denmande |'annulation de
|"arrété du 11 février 1997 du Mnistre de la Santeée
publ i que suspendant, pour un an, |a délivrance du nédica-
ment "RUMALON' adm ni strabl e par injections;

Vu l"arrét n° 70.393 du 17 décenbre 1997 renvoyant
| ' examen du recours a | a procédure ordinaire et ordonnant
| a réouverture des débats;

VI - 14.257 - 1/11



Vu l"arrét du n°72.220 du 4 mars 1998 rejetant |a
demande de suspension

Vu les nménoires en réponse et en réplique régu-
i erement échangés;

Vu le rapport de M PAUL, auditeur au Conseil
d' Etat;

Vu | ' ordonnance du 3 ao(t 2000 ordonnant |e dépot
au greffe du dossier et du rapport;

Vu la notification du rapport aux parties et les
derni ers neénoires;

Vu | "ordonnance du 9 janvier 2001, notifiée aux
parties, fixant |'"affaire a |"'audience du 31 janvier 2001;

Entendu, en son rapport, M LEWALLE, Conseiller
d' Etat;

Ent endu, en | eurs observations, Me Pl CARD, avocat,
conparai ssant pour la requérante et M JASPAR avocat
conpar ai ssant pour la partie adverse;

Ent endu, en son avis contraire, M PAUL, Auditeur;

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

Consi dérant que par deux courriers datés respecti -
verment du 26 juin et du ler juillet 1997, Mesdanes Jacque-
line DELCHAMBRE et Béatrice PATRICELLI ont demandé a
intervenir dans la procédure en annulation; que ces
demandes ont été accueillies par |'arrét n° 70.393 du 17
décenbre 1997, preécité;
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Vu | a demande de poursuite de | a procédure intro-
duite par la requérante et |l es parties intervenantes le 17
mars 1998;

Vu |a demande introduite par |e conseil des
parties intervenantes le 29 mai 1998 tendant a ce qu'il
soit pris acte de ce que celles-ci n'entendent pas pour-
suivre | a procédure;

Consi dérant qu' une partie des faits nécessaires a
|"examren de la requéte a été énoncée dans |'arrét n°
70.393 du 17 décenbre 1997, précité; qu'il convient d'vy
ajouter les éléments qui suivent

1. Dans le courant du nois d octobre 1996, |es
services de |'lnspection générale de la pharmacie du
mnistére des Affaires sociales, de la Santé publique et
de | ' Environnenent ont rédigé a |l'attention de |a Conm s-
sion des nedi canents un rapport relatif aux garanties de
sécurité offertes par e Rumalon en mati ére d' éviction du
risque de |la transm ssion des agents responsables de
| ' encéphal opat hi e spongi f orme bovi ne.

Ce rapport, qui s'appuie sur la prise en conpte
des différents facteurs de risque définis et recomrandés
par | e systene de classification all emand auquel se réfere
la lettre précitée du 14 aolt 1996, conporte essentielle-
ment | ' observation et |a conclusion suivantes :

" (...) Bespreking
Zonder rekening te houden net eventuel e i nactivati e/ ver-

wijdering van het BSE agens in het productieproces,
wor dt een veilighei dswaarde van 19 bekonen.

Voor afronding van dit veiligheidsassessnment werd op
14.08.1996 de firma informatie geraagd worden over
eventueel inactivatie/verw jdering van het BSE agens in
het productie proces. Tot op heden (oktober 1996) werd
geen antwoord ontvangen van de firnma.

Besl ui t
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Aangezien het hier gaat om een product van boviene
oorsprong wat via intranmusculaire injectie in de bl oed-
baan kan terecht konmen, en gezien de afwezigheid van
aantwoord op mjn vraag naar bijkonende gegevens over
het productieproces, zal aan de geneesm ddel enconm ssi e
geneld worden dat de specialiteit Rumalon inj. R geen
vol doende veiligheid biedt op het vlak van bescherm ng
t egen overdracht van BSE".

2. Au cours de sa séance du 28 novenbre 1996, |a
Commi ssion mxte "Conseil supérieur d'hygiéne-Comm ssion
des meédi canents” instituée aupres du ministere des Affai-
res sociales, de la Santé publique et de |'Environnenent
aénms l'avis qu' il s'indiquait, en |'absence de garanties
suffisantes, d'inviter |"autorité conpétente a prendre | es
nesures nécessaires en vue de nettre nonmentanénent hors
marché | e Runal on

Cet avis est spécialenment notivé dans |les ternes
suivants :

" Dun point de vue scientifique, différents paranetres
i nterviennent dans |'évaluation du risque de transm s-
sion des agents des encéphal opat hi es spongi f ormes bovi -
nes.

Parm ces paranetres, trois sont deéfavorables pour le

Runal on :

- le produit est fabriqué a partir de npelle osseuse
d' origi ne bovine.

- aucune donnée n'est disponible quant au processus
d' i nactivation.

- ce produit est destiné a étre injecteé.

En tenant conpte de ces élénents, il apparait que ce

produit atteint une cote insuffisante - 19 - dans le

cadre du systene enployé par les autorité allenmandes

pour évaluer le risque de transm ssion des agents des

encéphal opat hies spongiformes bovines, |le seuil de

sécurité étant fixé a 20. L' échelle étant | ogarithm que,

le risque est donc nultiplié par dix.".

3. Le 24 décenbre 1996, |e président de | a Conm s-
sion des médi canents a adressé au mnistre ayant la santé
publ i que dans ses attributions une note reprodui sant dans
son intégralité le contenu de la notivation de |'avis
rendu | e 28 novenbre 1996 par | a Commi ssion mxte précitée
"Conseil supérieur d' hygiene-Conm ssion des nédi canents”
et conportant, en annexe, pour signature, un projet
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d arrété de suspension tenporaire de la délivrance du
Rumal on.

4. Par un arrété du 11 février 1997, publié au
Moni teur belge du 2 avril 1997, le Mnistre de la Santeé
publ i que et des Pensions a décidé de suspendre, pour une
période d' une année, la délivrance de la spécialite
phar maceuti que "Rumal on". Cet arrété, qui constitue |"'ar-
rété attaqué, repose sur les seuls notifs de droit et de
fait suivants
" Vulaloi du 25 mars 1964 sur |es nedi canents, notam
ment |'article 8;

Consi dérant que les effets du RUVALON, anpoul es injec-
tabl es contenant des produits d' origine bovine, pour-
raient étre nocifs.".

5. Par une lettre du 2 juillet 1997, |a requérante
a transms aux services de |'lnspection générale de la
pharmaci e du M nistere des Affaires sociales, de la Santé
publ i que et de |'Environnenment, |es rensei gnenents conpl é-
nment ai res récl anés par ces nénes services |l e 14 aolt 1996.

7. Le 26 septenbre 1997, |a Comm ssion des nedi-
canents a, au vu des renseignenents conplénmentaires
fournis par la partie requérante le 2 juillet 1997, éms
|"avis que le nmaintien de |'arrété attagqué ne se justi-
fiait plus.

Cet avis est notivé par |es diverses considéra-
tions suivantes :

" Le Comté exécutif peut étre d" accord avec | a conclusion
de Monsieur CELIS qui estine que |'information fournie
par la firne concernant |la sécurité du RUVALON dans |e
cadre de | a BSE est satisfaisante.

Le motif évoque dans |'Arréte Mnisteriel portant
suspensi on tenporaire de |la délivrance de | a spécialité
phar maceuti que RUMALON n' est donc plus valable (...).

La question se pose donc de savoir si |'Arrété Mniste-
riel de suspension de |a délivrance du RUVALON doit étre
maintenu dans la mesure ou le risque BSE peut étre
écarte.
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Le Comité Exécutif estime que |'"Arrété tel qu'il est
rédi gé peut étre abrogé (...)."
La partie adverse a indiqué dans son dernier
nmenmoire et a confirmé a |'audience que |'acte attaqué
n'avait pas été abrogé.

Consi dérant que la requérante prend un premer
noyen "de la violation de formalités substantielles, pres-
crites a peine de nullité, de |'exces de pouvoir et de la
violation de la loi du 29 juillet 1991 relative a la
notivation formelle des actes admnistratifs et de la |oi
du 25 mars 1964 sur | es nmédi canents, notamrent son article
8, de |'article 12 de la directive CEE 65/65, de |'erreur
mani feste d' appréciation et de la violation du principe
«audi alteram partem» et des princi pes de bonne adm nis-
tration et d' équitable procédure”; qu' en une premere
branche, elle fait valoir que | a conclusion selon | aquelle
les effets du nedi canent RUVALON pourraient étre nocifs
procede d' une erreur mani feste d' appréciation, ce nedica-
ment présentant toutes |les garanties en matieére de sante
pour ses utilisateurs; qu' elle affirme que | es conposants
du RUMALON, a savoir le cartilage et la noelle osseuse,
font partie des conposants qui n'ont révél é aucun risque
de transm ssion de |'encéphal opthie spongiforme, que ce
fait est connu des autorités de santé publique come en
t énoi gne une publication du British Medical Journal du 20
avril 1996, qu'elle prend toutes | es précautions possibles
pour s'assurer que ses produits sont sains, que |es veaux
utilisés pour la fabrication du RUVALON sont sél ecti onnés
au Canada et en Argentine, pays déclarés indemes depuis
1987 d' encéphal opat hie spongiforne par |'Ofice interna-
tional d'épizootie, que ces veaux sont soums a des
exanens vétérinaires avant conme apreées |eur abattage, ce
qui fait |'objet de certificats transms aux autoriteés
sanitaires belges, que les aninmaux retenus sont agés de
noins de 6 nois et appartiennent donc a une catégorie
d' ani maux sur | aquelle aucune enceéphal opat hi e spongi fornme
n"a jusqu'ici été décel ée, qu' un rapport du Dr. David M
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TAYLOR, professeur de nedecine et nenbre du groupe de
travail sur la B.S.E. du "Comttee on Safety of Medicine"
dépendant du M nisteéere britanni que de | a Sant é concl ut que
la sélection des mmtieres premeéeres telle qu' elle est
ef fectuée dans | e RUVALON est une précaution suffisante |le
rendant sdr pour la santé humaine et que |les nesures
suppl énentaires de sécurité (filtration, stérilisation a
chaud et agent désinfectant) rendent |e risque de contam -
nation dérisoire, ce que confirme un test sur un échantil -
lon contaminé traité par |a chal eur et ainsi rendu exenpt
de tout agent infectieux; qu' elle ajoute qu a suivre le
rai sonnenent de |la partie adverse, tous produits contenant
des substances d' origi ne bovine devraient étre retirés du
marché, ce qui ne manquerait pas de soul ever par exenple
des reéactions des professionnels bouchers; qu'en une
deuxi énme branche, elle fait valoir que |'acte attaqué se
borne a indiquer que |la spécialité RUMALON, contenant des
produits d'origine bovine, pourrait avoir des effets
nocifs sans énoncer les notifs de cette conclusion que
contredit toutes |les précautions prises par elle pour
commercialiser un produit parfaitenent sain; qu'elle
affirme que telle que rédigée, la notivation de |'acte
attagqué est inexistante ou en tout cas inadéquate au
regard des exigences de la loi du 29 juillet 1991, préci-
tée; qu elle soutient que si |'article 8 de la loi du 25
mars 1964 sur |es médicanents pernet a |la partie adverse
de suspendre la délivrance d' un nedicament lorsqu'i

exi ste des rai sons de consi dérer que ses effets pourraient
étre nocifs, elle ne peut y procéder que par une décision
notivée, ce qui inplique, au mninmum que cette décision
i ndique quel effet du médicanent pourrait étre nocif;
qu' elle soutient que cette indication fait défaut en
| ' espece; qu'en une troisiénme branche, elle fait valoir
que |'acte attaqué suspend pour une période d un an la
délivrance d' un produit disponible sur |le marché bel ge
depui s plus de 35 ans, en méconnai ssance de |la régle "audi
alterampartent, qui est d application en nmati ére économ -
que notamment lorsqu'il s'agit de retirer un agrénent;
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gu' elle soutient que la partie adverse ne |'a pas avertie
de ses intentions, la privant ainsi de la possibilité de
faire valoir ses argunents, notanmment de produire des
rapports qui concluent a |I'innocuité du RUVALON;

Consi dérant, quant a la prem ere branche, que la
requérante soutient, a tort, que |'arrété attaqué procede
d' une erreur nmanifeste d appréciation; qu' elle n'établit
pas |'innocuité du RUVALON, alors que la partie adverse
affirme que chaque nouvelle publication apporte des
rensei gnenents de plus en plus inquiétants sur |'encépha-
| opat hi e spongi fornme bovine, qu'une nouvelle variante de
la nmaladie, nortelle a 100% est provoquée par |'agent
causal de |'ESB, que les spécialistes qui se penchent
depuis de nonmbreux nois sur le problene de la "vache
folle" ne parviennent pas a circonscrire |la mal adi e et ses
nodes de transm ssion et que les avis en sa possession
|"ont anenée a conclure qu'il existait un risque de
transm ssi on des agents des encéphal opat hi es spongi f or nes
bovi ne, risque qui ne pouvait pas étre pris, et au regard
duquel des reconmmandati ons CEE datant de 1992 ne pouvai ent
étre consi dérées conmme déterm nantes; que | e prem er noyen
n' est pas fondé en sa prem ere branche;

Consi dérant, quant a l|la deuxi éne branche, qu'i
ressort de |'arrét n° 70.393 du 17 décenbre 1997, "que |la
loi du 29 juillet 1991 relative a la notivation fornelle
des actes adm nistratifs n'est applicable, en vertu de ses
articles 1° et 2, qu' aux actes juridiques de portée
i ndividuelle; que tel n'est pas |le cas de |'"arrété attaqué
qui revét une portée générale"; que, par ailleurs, |"ar-
ticle 12 alinéa 1ler, de la directive 65/65/ CEE du 26
janvier 1965, précité, ne s'applique qu' aux seules dé-
cisions qui ont pour objet de refuser |'octroi de |'auto-
risation initiale de mse sur e marché d' un nedi canent
déterm né, soit de suspendre ou de retirer cette néne
autorisation et non aux décisions qui, come |'acte atta-
qué, visent a suspendre |a délivrance d' un médi canment dont
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la conmercialisation est déja en cours; que, toutefois,
|"article 8 de la loi du 25 mars 1964, précitée, prévoit
que "lorsqu'il existe des raisons de considérer que les
effets d' un médi canent pourraient étre nocifs (...), le
Mnistre de la Santé publique et de la Fam|le peut, par
déci si on noti vée, suspendre | a délivrance de ce nédi canent

pour le tenps qu'il détermine (...)."; que |'arrété
attaqué devait étre notivé en application que de cette
di sposition; qu'il porte que "les effets du RUVALCN,

anpoul es injectables contenant des produits d' origine
bovi ne, pourraient étre nocifs"; qu un telle notivation
doit, dans les circonstances de |'espece, étre considérée
come suffisante; que le nobyen n'est pas fondé en sa
deuxi eme branche;

Consi dérant, quant a la troisiénme branche, que la
requérante n'a pas répondu a la demande d'informations
conpl énentaires que la partie adverse lui avait adressée
le 14 aolOt 1996; que, dans son dernier nénoire, la partie
adverse affirne, sans étre contredite, que |la requérante
ne peut raisonnablenment soutenir qu'elle n'avait pas
conpris la portée de la lettre du 14 aolt 1996, que si tel
avait été le cas, il lui suffisait de prendre contact avec
e Docteur CELIS ou |'lnspecteur général GOSSELI NCKX,
qu' el l e devait savoir que | e Docteur CELIS était chargé de
| ' éval uati on des nedi canents, représentait |'Inspection de
la pharmacie et liait celle-ci, que la requérante a été
mse en nesure de faire la preuve de ce que |le RUVALON
offrait les garanties voulues et que |l e procédé de fabri-
cation pernettait |'inactivation ou la disparition de
| ' agent responsable de |'encéphal opathie spongiforme et
gque, sur |la base des renseignenents en sa possession, |a
Commi ssion des nedicanents a été d avis que |le produit
n"atteignait pas une note suffisante dans l|le cadre du
systene enpl oyé par les autorités all emandes pour éval uer
l e risque de transm ssion des agents des encéphal opat hi es
spongi fornes bovines; qu'il était |ogique, dans un tel
contexte, que | a parti e adverse suspende tenporairenent |a
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délivrance du "RUVALON'; que |le noyen n'est pas fondé en
sa troisieme branche;
Consi dérant, n'étant fondé en aucune de ses
branches, | e noyen doit étre rejeté;

Consi dérant que la requérante prend un deuxi émne-
noyen de la violation de |'article 29nonies, alinéa ler,
de la directive 75/319/CEE du Conseil du 20 mai 1975
concernant | e rapprochenent des dispositions | égislatives,
réglenentaires et admnistratives relatives aux speéeciali-
t és pharmaceutiques et de |'article 12, alinéa ler, de la
directive 65/65 concernant |e rapprochenent des disposi-
tions |égislatives, réglenentaires et admnistratives
rel atives aux nedi canents ainsi que de |"article 22bis, 8§
ler, alinéa ler, de |'arrété royal du 3 juillet 1969
relatif a |'enregistrement des nmédi caments; qu'elle fait
valoir que |'arrété attaqué n'aurait été porté pour la
premere fois a sa connaissance que par la lecture du
Moni teur belge du 2 avril 1997 alors que, en application
des dispositions précitées, ce nméne arrété elt da faire
| ' objet d une notification particuliére nmentionnant |es
délais et | es voies de recours dont elle disposait al'en-
contre de |'arrété attaqué;

Consi dérant que, sans qu'il y ait a statuer sur
|"effet direct des directives précitées ni sur |eur appli-
cabilité a |'espece, pas plus que sur celle de |"article
22bis, 8 ler, alinéa ler, de |'arrété royal du 3 juillet
1969, précité, il suffit de constater que les irrégulari-
tés affirmées au noyen ne concernent que |a conmuni cation
et la notification de |"arrété attaqué; qu' a | es supposer
établies, de telles irrégularités, nécessairenent posteé-
rieures a |'acconplissement de |'arrété attaqué, ne
seraient pas de nature a affecter la légalité néne de
celui-ci; que | e deuxieme noyen manque en droit;

VI - 14.257 - 10/11



Consi dérant que, dans son nenoire en réplique, la
requérante prend un troisienme noyen de la violation des
articles 10 et 11 de la Constitution; qu'elle fait valoir
que |"arrété attaqué suspend la délivrance du Rumal on au
notif que ce produit contient des substances d'origine
bovine alors que d autres nedicanents contenant des
substances de nméne nature ne font |'objet d' aucune nmesure
i denti que ou anal ogue;

Consi dérant que, n'étant pas d ordre public, le
noyen est tardif; qu'il est, dés lors, irrecevable,

DECI DE:
Article 1°.
Le recours est rejeté.

Article 2.

Les dépens, liquidés a la somre de 24.000 francs
sont ms a charge de | a requérante a concurrence de 14. 000
francs et a charge de chacune des parties intervenantes en
suspensi on a concurrence de 5.000 francs.

Ai nsi prononcé a Bruxelles, en audience publique
de la VI® chanbre, le sept février deux mlle un par

MM CLOSSET, Pr ési dent de chanbre,
HANSE, Consei |l l er d'Etat,
LEWALLE, Consei |l l er d'Etat,
HARMEL, Geffier.
Le Geffier, Le Président,
P. HARVEL. Ch.-L. CLOSSET.
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