HOTARAREA CURTII
DIN 20 MAI 1976'
Adriaan de Peijper, director al societatii Centrafarm BV

(cerere pentru pronuntarea unei hotirari preliminare, formulati de Kantongerecht
Rotterdam)

Cauza 104/75
In cauza 104/75,

avand ca obiect o cerere adresata Curtii, in temeiul articolului 177 din Tratatul CEE, de catre
Kantongerecht din Rotterdam pentru pronuntarea, in procedura penald din fata acestei
instante, impotriva lui

ADRJAAN DE PEIJPER, director al societatii Centrafarm BV,

a unei hotarari preliminare privind, in special, interpretarea articolului 36 din Tratatul CEE,

CURTEA,

constituitd din domnii R. Lecourt, presedinte, H. Kutscher si A. O'Keeffe, presedinti de
camerda, A. M. Donner, J. Mertens de Wilmars, M. S orensen si A. J. Mackenzie Stuart,
judecatorti,

avocat general: domnul H. Mayras:
grefier: domnul A. Van Houtte
pronunta prezenta
HOTARARE

1 intrucat, prin ordonanta din 29 septembrie 1975, primiti la grefa Curtii la 2 octombrie 1975,
Kantonrechter din Rotterdam a adresat Curtii, in temeiul articolului 177 din Tratatul CEE,
doua intrebari privind interpretarea articolelor 30 si urmatoarele si in special a articolului 36
din tratat;

2 aceste intrebari au fost adresate in cadrul unei urmadriri penale initiate de procurorul
districtului Rotterdam impotriva unui operator olandez, acuzat de incalcarea legislatiei in
domeniul sdnatatii publice a Tarilor de Jos, pe de o parte, prin livrarea, fard autorizarea
autoritdtilor olandeze, unor farmacii stabilite n acest stat membru, de medicamente pe care le-
a importat din Regatul Unit, iar pe de altd parte, prin nedetinerea anumitor documente
referitoare la aceste medicamente, respectiv ,,dosarul” si ,inregistrarile” prevazute de
legislatia respectiva;

3 prin ,,dosar” se intelege un document pe care importatorul este obligat sa 1i detind ,,pentru
fiecare ambalaj farmaceutic al unui preparat farmaceutic pe care 1l importa” si care trebuie sa

' Limba de proceduri: olandeza.



contind informatii detaliate referitoare la ambalajul mentionat, in special, in privinta
compozitiei cantitative si calitative, precum si a modului de preparare, informatii care trebuie
sd fie semnate si poarte mentiunea ,,vazut si aprobat” de cdtre ,,persoana din strainatate care
este responsabila de fabricare”;

4 in conformitate cu practica obisnuitd, importatorul prezinta ,,dosarul” autoritatilor
competente in scopul ,,certificarii” acestuia, care autorizeaza in acelasi timp comercializarea
ambalajului mentionat in Tarile de Jos, iar o astfel de autorizatie nu poate fi obtinuta decat de
un importator care detine un ,,dosar”;

5 prin ,inregistrdri” legislatia olandeza se referd la documentele pe care importatorul trebuie
sa le detind la data livrarii unui preparat farmaceutic pe care 1-a importat si din care rezulta ca
acesta a fost efectiv fabricat si controlat in conformitate cu informatiile mentionate in
,dosarul” mai sus mentionat i cu formula de fabricare, precum si cu normele de control al
prepardrii, mentionand si substantele din care acesta este compus;

6 se pare ca ,,dosarul” se referd la produs in general, in timp ce ,,inregistrarile” se refera la
fiecare lot concret al produsului pe care importatorul doreste sa-1 introduca pe piata;

7 inculpatul din actiunea principald nu contesta realitatea faptelor de care este acuzat, dar
invocd faptul ca s-a aflat in imposibilitatea de a se supune dispozitiilor In cauza, Tntrucat nu a
putut obtine documentele 1n litigiu;

8 aceasta se explica prin faptul ca medicamentele mentionate au fost fabricate de un
producator britanic - care face parte dintr-un grup al carui centru de activitate este in Elvetia -,
pe care inculpatul din actiunea principala le-a cumparat de la un comerciant cu ridicata stabilit
in Regatul Unit; apoi le-a importat ,,in paralel” in Térile de Jos iar, 1n final, producatorul
mentionat anterior sau reprezentantul grupului in Tarile de Jos a refuzat sa-i acorde
inculpatului ajutorul indispensabil pentru ca acesta din urma sd poata obtine documentele mai
sus mentionate;

9 intrucdt prin intrebdrile adresate instanta nationald vizeaza, 1n esentd, sd afle dacd o
reglementare sau practicd similare celor mentionate sunt contrare dreptului comunitar,
reprezentind o masurd cu efect echivalent unei restrictii cantitative, interzisa prin articolul 30
din tratat si care nu poate beneficia de derogarea mentionata la articolul 36 1n favoarea
masurilor restrictive justificate din motive de protectie a sdnatatii i vietii persoanelor;

Cu privire la prima intrebare

10 prima ntrebare se refera la o ipoteza de fapt pe care Kantonrechter o descrie invocand
urmatoarele elemente:

— un produs farmaceutic preparat in conformitate cu un procedeu uniform si care are o
compozitie calitativa si cantitativa bine definitd se afld in mod legal 1n circulatie in mai multe
state membre, 1n sensul ca autorizatiile cerute de legislatiile acestor state au fost acordate, In
ceea ce priveste produsul mentionat, producdtorului ,sau persoanei responsabile de
comercializarea” produsului 1n statul Tn cauza;

— eliberarea acestor autorizatii in fiecare dintre statele membre in cauza a fost facutd publicd
prin publicatii oficiale sau prin alte mijloace;

— acest produs este identic din toate punctele de vedere cu un produs pentru care autoritatile



de sandtate publica ale statului membru de import dispun deja de documente privind
procedeul de preparare, precum si compozitia cantitativa si calitativa, aceste documente le-au
fost predate anterior de producator sau de importatorul sau autorizat, n sprijinul unei cereri de
autorizare de comercializare;

11 Curtii 1 se solicita sd se pronunte dacd, in prezenta unei astfel de situatii, autoritatile
nationale adoptd o masurd cu efect echivalent unei restrictii cantitative interzise prin tratat in
cazul in care conditioneaza autorizatia de comercializare, solicitata de importatorul in paralel,
de prezentarea onor documente identice celor care le fusesera deja predate de producator sau
de importatorul sau autorizat;

12 1. masurile nationale similare celor mentionate au un efect echivalent cu cel al unei
restrictii cantitative si intra sub interdictia prevazuta la articolul 30 din tratat in cazul In care
acestea pot reprezenta obstacole, directe sau indirect, actuale sau potentiale, la importurile
intre statele membre;

13 acesta este cazul unei reglementari sau practici care conduce la canalizarea importurilor, in
sensul cd numai anumiti operatori economici pot efectua aceste importuri, iar alti operatori
sunt exclusi;

14 2. A - cu toate acestea, in temeiul articolului 36, ,,dispozitiile articolelor 30 - 34 [...] nu se
opun interdictiilor sau restrictiilor la import [...] justificate pe motive [...] de protectie a
sandtdtii §i a vietii persoanelor” si nu constituie ,,un mijloc de discriminare arbitrara §i nici o
restrictie mascatd in comertul dintre statele membre”;

15 printre bunurile sau interesele protejate de articolul 36, sanatatea si viata persoanelor ocupa
un loc de prim rang iar statele membre au obligatia, in limitele impuse de tratat, de a stabili
nivelul de protectie pe care doresc sa-l asigure, in special gradul de severitate a controalelor
care urmeaza a fi efectuate;

16 cu toate acestea, din articolul 36 rezulta ca o reglementare sau practica nationala care are
sau care poate avea un efect restrictiv pentru importurile produselor farmaceutice este
compatibild cu tratatul doar in masura in care aceasta este necesard pentru realizarea unei
protectii eficace a sanatatii si a vietii persoanelor;

17 prin urmare, o reglementare sau practicd nationala nu beneficiaza de derogarea prevazuta
la articolul 36 1n cazul 1n care sdndtatea si viata persoanelor pot fi protejate la fel de eficient
prin mdsuri mai putin restrictive pentru schimburile intracomunitare;

18 in special, articolul 36 nu poate fi invocat pentru a justifica reglementari sau practici, chiar
utile, dar ale caror elemente restrictive se explicad in esentd prin preocuparea de a reduce
sarcina administrativd sau cheltuielile publice, cu exceptia cazului in care, in lipsa
reglementdrilor sau practicilor mentionate, aceastd sarcina sau aceste cheltuieli depasesc in
mod evident limitele a ceea ce poate fi solicitat in mod rezonabil;

19 in lumina acestor considerente trebuie sd se analizeze situatia descrisa de instanta
nationala;

20 B - 1n acest scop, este necesar sa se facd distinctie, pe de o parte, intre documentele
referitoare la un medicament in general, 1n spetd ,,dosarul” prevazut de legislatia olandeza, si,
pe de alta parte, cele referitoare la un lot concret al acestui medicament, importat de un
operator determinat, 1n speta ,,Inregistrarile” impuse de aceasta legislatie;

21 a) 1n ceea ce priveste documentele referitoare la medicament in general, Tn cazul in care



autoritdtile de sanatate publica din statul membru importator dispun deja, in urma unui import
anterior, de toate informatiile farmaceutice referitoare la medicamentul in cauza si considerate
indispensabile Tn scopul controlului eficacitdtii si al inocuitdtii medicamentului, nu este in
mod evident necesar, pentru protectia sanatatii si vietii persoanelor, ca autoritatile respective
sd solicite de la un al doilea operator, care a importat un medicament identic din toate
punctele de vedere, sd prezinte din nou informatiile mai sus mentionate;

22 in consecintd, o reglementare sau practica nationald care impune o asemenea cerintd nu se
justifica prin motive de protectie a sdnatatii si vietii persoanelor, n sensul articolului 36 din
tratat;

23 b) 1n ceea ce priveste documentele referitoare la un lot concret de medicament, importat
intr-un moment In care autoritatile de sanatate publicd ale statului membru care a efectuat
importul detin deja dosarul referitor la acest medicament, autoritatile mentionate au un interes
legitim sa poata verifica in orice moment si in mod sigur daca lotul respectiv este conform cu
indicatiile din dosar;

24 cu toate acestea, avand in vedere caracterul de piata al produsului farmaceutic in cauza,
este necesar sa se intrebe dacad acest obiectiv se poate realiza la fel de bine in cazul in care
administratiile nationale, in loc in loc sd astepte In mod pasiv ca dovezile dorite sd le fie aduse
— iar aceasta sub o forma care sa privilegieze producatorul unui produs si pe reprezentantii
autorizati ai acestuia — sd admita, dupd caz, dovezi analoge si, mai ales, sd adopte o politica
mai activa care sa le dea posibilitatea tuturor comerciantilor sa-si procure dovezile necesare;

25 aceastd Intrebare este cea mai importantad intrucat, de multe ori, importatorii in paralel pot
oferi marfa la un pret inferior celui practicat pentru acelasi produs de importatorul autorizat,
situatie in care, in cazul medicamentelor, ar trebui, dupa caz, sa Incurajeze autoritatile de
sandtate publica sd nu defavorizeze importurile paralele, protectia eficace a sanatatii si a vietii
persoanelor necesitand, de asemenea, ca medicamentele sa fie vindute la preturi rezonabile;

26 autoritatile nationale dispun de mijloace legislative si administrative care pot constrange
producatorul sau reprezentantul sdu autorizat sa furnizeze informatiile care permit sd se
constate ca medicamentul efectiv importat Tn paralel este identic cu medicamentul cu privire
la care autoritatile nationale sunt deja informate;

27 de altfel, o simpla colaborare intre autoritatile statelor membre le-ar permite sa isi procure
in mod reciproc, pentru anumite produse mai mult sau mai putin standardizate cu o distributie
larga, documentele necesare verificarii;

28 avand 1n vedere aceste posibilitdti de informare, autoritdtile nationale de sanatate publica
trebuie sd examineze dacd protectia eficace a vietii i sdndtdtii persoanelor justificd o
prezumtie de neconformitate a unui lot importat avand descrierea medicamentului sau dacd nu
este suficient sa se stabileascd, dimpotriva, o prezumtie de conformitate, avind ca efect faptul
ca, dupa caz, administratia este cea care poate respinge aceastd prezumtie;

29 1n cele din urma, presupunandu-se ca este indispensabil sd se impuna importatorului in
paralel sa dovedeasca aceasta conformitate, nu este Tn nici un caz justificat, Tn temeiul
articolului 36, ca acesta din urma sa fie obligat sd realizeze importul cu ajutorul unor
documente la care nu are acces, in cazul in care administratia sau, dupa caz, instanta constata
ca dovada poate fi adusa prin alte mijloace;

30 guvernele britanic, danez si olandez considera cd masuri similare celor care fac obiectul
actiunii principale sunt necesare pentru a Indeplini cerintele Directivelor nr. 65/65, 75/318 si



75/319 ale Consiliului (JO din 9 februarie 1965, p. 369, JO nr. L 147 din 9 iunie 1975, p. 1 si
13) privind apropierea legislatiilor nationale referitoare la produsele farmaceutice;

31 totusi, singurul scop al acestor directive este armonizarea dispozitiilor nationale in acest
domeniu; directivele nu urmaresc, si nici nu pot viza o extindere a competentei reziduale a
statelor membre, de altfel importantd, in domeniul sanatétii publice, prin articolul 36;

32 prin urmare, este necesar sa se raspundd cd in prezenta unei situatii de fapt astfel cum este
cea expusa la prima Intrebare, o reglementare sau o practicd care permite producatorului si
reprezentantilor autorizati sa monopolizeze importul si comercializarea produsului in cauza,
prin simplul refuz al ,,dosarului” sau al ,,inregistrarilor”, trebuie sa fie considerata ca fiind mai
restrictiva decat este necesar si nu poate beneficia, asadar, de derogarea de la articolul 36 din
tratat, cu exceptia cazului in care se dovedeste in mod clar ca orice altd reglementare sau
practicd ar depasi in mod evident mijloacele rezonabile ale unei administratii care actioneaza
in mod normal.

Cu privire la a doua intrebare

33 Prin a doua intrebare Curtii i s-a cerut sd decida, 1n esenta, daca raspunsul care trebui dat la
prima Intrebare este, de asemenea, valabil 1n cazul 1n care (a) medicamentul importat de catre
importatorul in paralel care provine dintr-un alt stat membru difera, in ceea ce priveste
procedeul de fabricare sau compozitia sa calitativa si cantitativd, de medicamentul care are
aceeasi denumire si pentru care autoritatile statului membru in care s-a efectuat importul detin
deja aceste date, dar (b) ,diferentele care exista intre produse au o importanta atat de mica
incat se poate presupune cd producatorul aplica sau introduce [...] aceste diferente cu scopul
evident si exclusiv de a le utiliza [...] pentru a impiedica sau a pune obstacole posibilitatii unui
import paralel al produsului farmaceutic”;

34 raspunsul este afirmativ;

35 intr-adevar, administratia competentd a statului membru importator poate solicita, Tn mod
evident, producatorului sau importatorului sau autorizat, la data la care persoana interesata
solicita autorizatia de comercializare a medicamentului si depune documentatia
corespunzatoare, (a) sa declare daca producdtorul sau eventual grupul de producatori din care
face parte produce, sub aceeasi denumire si pentru diferite state membre, mai multe variante
ale medicamentului si (b), in cazul unui raspuns afirmativ, sd prezinte o documentatie analoga
si pentru celelalte variante, mentionand natura diferentelor existente intre toate aceste
variante;

36 doar 1n cazul in care din documentele astfel prezentate rezultd ca existd diferente care au
efect terapeutic, ar fi justificat sd se considere ca aceste variante sunt medicamente diferite, in
sensul autorizatiei de introducere pe piatd, iar In ceea ce priveste prezentarea documentelor
aferente, luandu-se in considerare faptul ca, pentru fiecare dintre procedurile de autorizare
devenite necesare, raspunsul dat primei intrebari ramane valabil;

Cu privire la cheltuielile de judecata

37 Cheltuielile efectuate de Guvernul Marii Britanii, de guvernele danez si olandez, precum si
de Comisia Comunitatilor Europene, care au prezentat observatii Curtii, nu pot face obiectul
unei rambursari.



38 intrucat procedura are, in raport cu partile in actiunea principald, un caracter incidental fata
de procedura din fata Kantonrechter din Rotterdam, este de competenta acestei instante sa se
pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.

pentru aceste motive,
CURTEA,
pronuntandu-se cu privire la intrebérile adresate de Kantonrechter din Rotterdam, hotaraste:

1) O reglementare sau o practica nationala care conduce la canalizarea importurilor, in
sensul cd numai anumiti operatori economici pot efectua aceste importuri, iar ceilalti
sunt exclusi, constituie 0 misura cu efect echivalent cu cel al unei restrictii cantitative, in
sensul articolului 30 din tratat.

2) In prezenta unei situatii de fapt astfel cum este cea expusa la prima intrebare, o
reglementare sau o practica nationala care permite producatorului si reprezentantilor
sdi autorizati ai produsului farmaceutic in cauzia si monopolizeze importul si
comercializarea produsului, prin simplul refuz al furnizarii documentelor referitoare la
medicament in general sau la un lot concret al acestui medicament, trebuie sa fie
considerata mai restrictiva decat este necesar si nu poate beneficia, asadar, de derogarea
de la articolul 36 din tratat, cu exceptia cazului in care se dovedeste in mod clar ca orice
alta reglementare sau practicia ar depasi in mod evident mijloacele rezonabile ale unei
administratii care actioneaza in mod normal.

3) Doar in cazul in care, din informatiile sau documentele care trebuie s: fie prezentate
de citre producator sau de catre importatorul siu autorizat rezulta ca exista mai multe
variante ale medicamentului si ca diferentele dintre aceste variante au un efect
terapeutic, ar fi justificat sa se considere ca variantele sunt medicamente diferite, in
sensul autorizatiei de introducere pe piati, iar in ceea ce priveste prezentarea
documentelor aferente, ludndu-se in considerare faptul ci, pentru fiecare dintre
procedurile de autorizare devenite necesare, raspunsul dat la prima intrebare ramane
valabil.

Lecourt Kutscher O'Keeffe

Donner Mertens de Wilmars Sdrensen Mackenzie Stuart

Pronuntata 1n sedinta publica la Luxemburg, 20 mai 1976.
Grefier Presedinte

A. Van Houtte R. Lecourt



