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1. Si bien es cierto que el problema de la 
admisibilidad del recurso principal no 
debe examinarse, en principio, en el 
marco de un procedimiento sobre 
medidas provisionales so pena de pre
juzgar el fondo del asunto, no obstante, 
cuando se plantea la inadmisibilidad 
manifiesta del recurso principal al que 
está unida la demanda de medidas 
provisionales, puede resultar necesario 
determinar si existen elementos que 
permitan inferir, a primera vista, la 
admisibilidad de dicho recurso. 

(véase el apartado 59) 

2. El carácter urgente de una demanda de 
medidas provisionales debe ser apre
ciado en relación con la necesidad de 
pronunciarse con carácter provisional 
para evitar un perjuicio grave e irrepa
rable a la parte que solicita la medida 
provisional. Es a esta última a quien 
incumbe probar que, si se espera a que 
recaiga la sentencia del recurso princi
pal, sufrirá un perjuicio de tal carácter. 
No obstante, para apreciar si se ha 

acreditado la necesidad de la suspen
sión solicitada, corresponde al Juez de 
medidas provisionales analizar el per
juicio que se alega teniendo en cuenta 
todos los intereses contrapuestos. 

(véanse los apartados 126 y 137) 

3. En el contexto de una demanda de 
medidas provisionales, si bien es cierto 
que los perjuicios que pueden ocasio
narse a terceros o al medio ambiente, 
invocados por la parte que solicita la 
medida provisional, no pueden tomarse 
en consideración en el marco de la 
ponderación de los intereses contra
puestos, al tratarse de una demanda de 
suspensión de la ejecución de una 
decisión de la Comisión por la que se 
autoriza la comercialización del medi
camento, no cabe negar a la deman
dante, atendiendo a su posición espe
cífica como investigadora en los ensa
yos clínicos que figuran en los informes 
adjuntos a la solicitud de autorización, 
lo que implica que ella firma dichos 
informes, la posibilidad de alegar, 
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como requisito de urgencia, el riesgo 
que puede derivarse para la salud 
humana de la falta de eficacia y de la 
toxicidad del medicamento autorizado. 

(véase el apartado 135) 

4. Al tratarse de una demanda de suspen
sión de la ejecución de una decisión de 
la Comisión por la que se autoriza la 
comercialización de un medicamento, 
desde el momento en que la deman
dante no ha acreditado de modo sufi

cientemente convincente que la sustan
cia activa de dicho medicamento 
resulte innecesaria, al no haber demos
trado la existencia de una auténtica 
solución terapéutica sustitutiva del tra
tamiento farmacológico actualmente 
disponible, no corresponde al Juez de 
medidas provisionales sustituir la apre
ciación de la Comisión por la suya 
propia en lo que respecta a la ponde
ración de las ventajas y riesgos que el 
medicamento autorizado presenta para 
los pacientes de que se trata. 

(véanse los apartados 144 y 145) 
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