HOTARAREA CURTII
DIN 29 NOIEMBRIE 1983*

Roussel L aboratoria BV si altii
Tmpotriva statului olandez
(cereredepronuntare a unel hotarari preliminare,
formulata de Arrondissementsrechtbank din Haga)

» Reglementarea preturilor medicamentelor importate”
Cauza 181/82
Tn cauza 181/82,

avand ca obiect o cerere adresata Curtii, in temeiul articolului 177 din Tratatul CEE, de catre
presedintele Arrondissementsrechtbank din Haga pentru pronuntarea, n litigiul pendinte in fata
acestel instante, intre

ROUSSEL LABORATORIA BV, cu sediul in Hoevel aken,
DUPHAR BV, cu sediul Tn Amsterdam,

MERCK, SHARP & DOHME BV, cu sediul Tn Haarlem,
ESSEX (NEDERLAND) BV, cu sediul in Amstel veen,
KABIVITRUM BV, cu sediul in Amsterdam,

CN SCHMIDT BV, cu sediul Tn Amsterdam,
WILLPHARMA BV, cu sediul Tn Amsterdam,
TENDO-HACO FARMACIE BV, cu sediul Tn Wapenveld,
ACE CHEMIEFARMA NV, cu sediul Tn Amsterdam,
CLIN MIDY BV, cu sediul Tn Maassluis,
NEDERLANDSE ASSOCIATIE VAN DE FARMACEUTISCHE INDUSTRIE , NEFARMA”,
cu sediul in Utrecht,

Tmpotriva

STATULUI OLANDEZ (ministrul afacerilor economice si ministrul sanatatii publice si al
mediului),

a unei hotarari preliminare privind interpretarea unor digpozitii din Tratatul CEE, in special a
articolelor 3, 5, 7, 30, 85 si 86 referitoare la legislatia olandeza Tn materia preturilor
medicamentelor importate,

CURTEA,
compusia din domnii J. Mertens de Wilmars, presedinte, T. Koopmans, K. Bahlmann si Y.

Gamot, presedinti de camera, P. Pescatore, Mackenzie Stuart, A. O'Keeffe, G. Bosco si U.
Everling, judecatori,

! Limba de proceduri: olandeza.



avocat genera : doamna S. Rozes,
grefier: domnul P. Heim

pronunta prezenta
HOTARARE

1 Prin hotarérea din 14 iulie 1982, primita la Curte la 20 iulie 1982, presedintele
Arrondissementsrechtbank din Haga a adresat, in temeiul articolului 177 din Tratatul CEE, mai
multe intrebari preliminare referitoare lainterpretarea articolului 3 litera (f), aarticolelor 5, 7, 30,
85 si 86 din Tratatul CEE si a anumitor principii de drept comunitar pentru a putea astfel sa
aprecieze compatibilitatea cu dreptul comunitar a unei reglementari nationale cu privire la pretul
medicamentelor importate.

2 Aceste intrebari au fost adresate in cadrul unel proceduri a ordonantei presedintiale, intentata
Tmpotriva statului olandez de catre zece intreprinderi farmaceutice, precum si de catre Asociatia
olandeza a indudstriel farmaceutice, prin care se urmarea declararea ca inoperanta a
Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen 1982 din 8 iunie 1982 (Hotararea din 1982 privind
preturile medicamentelor Tnregistrate — Staatscourant nr. 107, din 9.6.1982, p. 7) adoptata n
baza Prijzenwet (Legea privind preturile) care autorizeaza ministrii responsabili si stabileasca
preturi maxime, daca acestia considera ca interesul general socio-economic impune acest lucrul.

3 Tnainte de iunie 1982, preturile medicamentelor, atat a celor produse in Tarile de Jos, cét si al
celor importate, erau reglementate, fara distinctie, prin Prijzenbeschikking Goederen en Diensten
1982 (Decretul din 1982 privind preturile bunurilor si serviciilor — Staatscourant nr. 250, din
29.12.1981, p. 6) care se gplica n continuare in cazul medicamentelor nationale. Acest decret
interzice producatorilor de bunuri si vanda pe piata interna 0 marfa cu un pret care depaseste
100,9 % din pretul de referinta facturat Tnainte de 28 noiembrie 1981, majorat sau diminuat cu o
suma corespunzatoare fluctuatiilor pretului de achizitie a materiilor prime si a materialelor
auxiliare si fluctuatiilor costurilor de transport, precum si ale accizelor si de taxei pe cifra de
afaceri. Comerciantii sunt obligati sa nu depaseasca pretul de achizitie a marfurilor majorat cu
105 % din marjalor de profit inainte de data de referinta de 28 noiembrie 1981 si cu impozitul pe
cifrade afaceri.

4 Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen din 1982 aintrodus o reglementare specifica pentru
medicamentele importate. Din motivarea acestui decret, astfel cum este reprodusa in hotararea de
trimitere, rezulta ca ministrii competenti au consderat ca reglementarea aplicabila anterior nu
preturile la import ae acestor produse sunt adesea superioare celor practicate in anumite tari de
origine, unde nivelul preturilor medicamentelor este mai scazut, aceste preturi ridicate de import
putand fi reflectate in conformitate cu Prijzenbeschikking Goederen en Diengen.
Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen ainterzis, asadar, vanzarea unui medicament importat
la un pret superior ultimului pret de baza franco fabrica aplicabil in tara de origine ntr-un caz
similar Tnainte de 15 ma 1982 pentru un medicament identic intr-un ambalg de aceessi
dimensiune, mgjorat sau diminuat cu suma cu care acest pret de baza franco fabrica a fost majorat
sau diminuat dupa aceasta data, la care se adauga cheltuielile directe ale marjei gplicate inainte de
data de referinta de 15 mai 1982 sau ale marjei maxime in temeiul Prijzenbeschikking Goederen
en Diensten si mgjorat cu impozitul pe cifrade afaceri.



5 Tn cadrul actiunii principae, reclamantele au sustinut, in special, ca aceasti reglementare este
contrara articolelor 30 si 7, articolului 3 litera (f) si articolelor 85 si 86 din Tratatul CEE, precum
si principiilor generale ale dreptului comunitar in materie de egdlitate, proportionditate,
securitate juridica si de diligenta in pregatirea actelor legislative. Statul olandez a aparat decretul
in litigiu sustindnd, Tn special, ca nu este afectat comertul intracomunitar in cazul in care
autoritatile nationale adopta masuri Tmpotriva unei diviziuni artificiale a pietel comune printr-un
sistem de pret dublu, precum cel practicat de anumite intreprinderi farmaceutice.

6 Considerand ca decizia in litigiul prezent depinde de interpretarea unor norme diferite ae
dreptului  comunitar, presedintele Arrondissementsrechtbank a adresat Curtii  urmatoarele
Tntrebari preliminare:

1. Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen din 1982 trebuie considerata, avand in vedere
argumentatia statului membru olandez, cafiind:

— 0 masura cu efect echivalent unel restrictii cantitative la import, interzisa de articolul 30 din
Tratatul CEE?

— o0 forma de discriminare, interzisa de articolul 7 din Tratatul CEE?

2. Dispozitiile articolului 3 litera (f) si cele ale articolului 5, coroborate cu cele ale articolelor 85
si 86 din Tratatul CEE, au efect direct?

3. Tn cazul unui raspuns afirmativ, statul membru olandez aincilcat, asadar, articolele mentionate
anterior, promulgand Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen din 19827?

4. Tntr-un litigiu similar celui prezent, trebuie si se recunoasca un efect direct principiilor:

— egalitatii,

— proportionalitatii,

— securitatii juridice,

— diligentei Tn pregatirea actelor legislative?

5. Tn cazul unui raspuns afirmativ, statul membru olandez a incilcat, asadar, unul sau mai multe
dintre aceste principii, promulgand Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen din 19827?

Cu privire la piata medicamentelor din Tarile de Jos

7 Tnainte de a raspunde la aceste Tntrebiri, este necesar si se aminteasca anumite caracteristici ae
pietei medicamentelor din Tarile de Jos, la care se refera reglementarea nationaa in litigiu in
cadrul actiunii principale.

8 Este adevarat ca preturile medicamentelor difera foarte mult de la un stat membru la atul. Prin
urmare, in timp ce in anumite state membre, in gpecial in Franta, in Belgiasi n Italia, nivelul
preturilor este scazut, Tarile de Jos reprezinta unul dintre statele membre cu un nivel ridicat a
preturilor, atét a medicamentelor nationale, cét si a celor importate. Aceste diferente de pret sunt
cauzate in specia de reglementarile prin care anumite state membre intervin, direct sau prin
intermediul unor masuri, Tn domeniul securitatii sociale, in stabilireapreturilor.



9 Piata medicamentelor se caracterizeaza prin prezenta unor ntreprinderi foarte importante, a
caror activitate se desfasoara Tn mai multe state sau chiar pe scara mondida, si care sunt in
masura sa 1si adapteze politica preturilor 1a conditiile unei anumite piete nationale. Consumatorul
final @ unui medicament nu are, in general, deca o influenta foarte redusa asupra alegerii
medicamentului, pe care il foloseste de regula pe baza unei retete, si acesta nu are, in mod
normal, decét un interes financiar limitat in a consuma medicamente mai putin costisitoare, din
moment ce cheltuielile Ti sunt acoperite de asiguririle sociale. Tn aceste circumstante, concurenta
dintre intreprinderile farmaceutice nu vizeaza decét intr-o mica masura pretul medicamentelor,
iar diferentele dintre preturile practicate de catre producatori in functie de tara de destinatie a
medicamentelor pot, Tn principiu, sa se reflecte cu usurinta asupra consumatorului.

10 Pe piata din Tarile de Jos, aproximativ 80% dintre medicamentele consumate sunt importate
din alte state membre. Medicamentele produse in Tarile de Jos sunt, la randul lor, destinate in
proportie de 80 % exportului.

11 Reglementarea in litigiu a Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen vizeaza o reducere a
preturilor ridicate practicate pe piata olandeza pentru medicamentele importate, excluzand
posibilitatea ca producatorii din statele membre in care preturile medicamentelor sunt scazute sa
utilizeze preturi variabile de la un stat membru la altul, in functie de destinatia medicamentelor,
Tn acest caz piata olandeza. Producatorii straini sunt pusi in situatia fie de a accepta o scadere a
pretului lor pana la nivelul existent in statul de origine, fie de a renunta la vanzarile pe piata
olandeza.

Cu privire laaplicareaarticolului 30

12 Primaintrebare adresata de presedintele Arrondissementsrechtbank vizeaza, Tn prima parte, in
esentd, sa se stabileasca daca articolul 30 din tratat trebuie interpretat Tn sensul ca acesta se opune
unei reglementari nationale asupra pretului marfurilor importate de tipul celei descrise mai sus.

13 Conform reclamantelor Tn actiunea principala, articolul 30 trebuie sa fie interpretat in sensul
ca o reglementare de tipul celel in litigiu in prezenta speta constituie o masura cu efect echivalent
unel restrictii cantitative, deoarece aceasta restrange schimburile comerciale, punandu-l pe
furnizorul de medicamente in imposibilitatea de a le vinde la preturi rentabile, dat fiind ca
interventiile artificidle ae unor state membre care limiteaza preturile medicamentelor nu ar
permite practicareain aceste state membre aunor preturi care acopera costurile reae.

14 Guvernul Tarilor de Jos observa ca, Tn absenta unei reglementari comunitare, statele membre
pot reglementa preturile marfurilor. Decretul in litigiu face parte dintr-un regim general privind
preturile medicamentelor. Acesta nu defavorizeaza medicamentele importate, deoarece
importatorii ar putea reflecta preturile franco fabrica aplicate in produsele destinate consumului
pe teritoriul statului membru de productie si ar putea percepe aceleasi marje comerciae. Un stat
membru are dreptul si combata diferentele de preturi dintre un stat membru si dtul, care rezulta
din functionarea necorespunzatoare a pietei comune si din practicarea unui sistem de pret dublu
de catre anumiti producatori.

15 Comisia considera ca masurile nationae care reglementeaza preturile produselor importate pe
baza preturilor franco fabrica aplicate pentru produsele destinate consumului pe teritoriul statului
membru de productie nu constituie ca atare masuri cu efect echivalent restrictiilor cantitative. Cu



toate acestea, Situatia ar fi diferita daca vanzarea produselor importate ar deveni imposibila sau
mult mai dificila decét cea a produselor nationale deoarece pretul stabilit in statul membru de
productie nu este suficient pentru a acoperi pretul rea de cost. Ti revine instantei nationae
competenta de a examina daca acesta este cazul in speta, tindnd seama de caracteriticile pietei
comunitare a produselor farmaceutice.

16 Articolul 30 din tratat interzice, in cadrul comertului Tntre statele membre, orice masura cu
efect echivalent unei restrictii cantitative. Conform unel jurisprudente constante a Curtii, se
considera a fi astfel toate masurile care pot impiedica comertul ntre statele membre, in mod
direct sau indirect, efectiv sau potential.

17 Curtea a avut Tn repetate randuri ocazia sa aplice aceste principii unor regimuri de
reglementare a preturilor aplicabile fara distinctie produselor nationale si celor importate (a se
vedea hotarérile din 26.2.1976, Tasca, 62/75, Rec., p. 291, si Sadam, 88/75 — 90/75, Rec., p. 323;
hotarareadin 24.1.1978, Van Tiggele, 82/77, Rec., p. 25; hotararea din 6.11.1979, Danis, 16/79 —
20/79, Rec., p. 3327). Aceasta a constatat ca astfel de regimuri nu constituie, ca atare, masuri cu
efect echivalent unei restrictii cantitative, Tnsa pot sa aiba un astfel de efect atunci cand preturile
se situeaza la un nivel la care vanzarea de produse importate devine ori imposibila, ori mai
dificila decét ceaaproduselor nationae.

18 Or, ntr-un caz precum cel avut In vedere in intrebarea adresata in speta, nu este vorba de o
reglementare aplicabila fara distinctie produselor nationale si celor importate, ci de norme diferite
pentru cele doua grupe de produse care se gasesc in hotarari diferite si se disting, de asemenea, in
ceea ce priveste fondul. Tn timp ce reglementirile cu privire la produsele nationae Tngheata
preturile la 0 anumita data sub rezerva cresterilor admise in anumite conditii, cele cu privire la
produsele importate fixeaza preturile la nivelul practicat de catre producatori pentru vanzarea in
statul de productie.

19 O astfel de reglementare diferentiata pentru cele doua grupe de produse trebuie considerata ca
masura cu efect echivalent unei restrictii cantitative, in cazul in care ar putea defavoriza, in orice
fel, comercializarea produselor importate.

20 Avand n vedere conditiile existente pe piata statului membru de import, este necesar sa se
aprecieze compatibilitatea, cu normele mentionate mai sus, a unor reglementari de tipul celor in
Speta.

21 Este adevarat ca o reglementare de inghetare a preturilor la o anumita data tine cont, Tn esenta,
Tn ceea ce priveste produsele nationale, de pretul franco fabrica al acestor produse practicat la
data respectiva pentru vanzarea in statul de productie, pret care, in speta, reprezinta si criteriul de
stabilire a pretului produselor importate. Cu toate acestea, respectivul criteriu a pretului franco
fabrica are o semnificatie diferita de laun stat membru de productie la altul, datorita dispozitiilor
legale si conditiilor economice care determina formarea acestui pret. Astfel, o reglementare
precum cea Tn speta are efecte diferite, pe de o parte, pentru producatorii unui stat membru care
blocheaza preturile la un nivel stabilit anterior de catre producatorii Tnsisi si, pe de ata parte,
pentru producatorii dintr-un stat membru care stabileste in mod unilateral preguri impuse.

22 In timp ce producatorii de produse nationale si de produse importate puteau, pana laintrareain
vigoare a unei astfel de reglementari diferentiate, sa profite de beneficiile pe care le permiteau
conditiile de pe piata de import, doar producatorii de produse nationae pot continua sa profite de



acestea dupa intrarea in vigoare; producatorii de produse importate, insa, sunt obligati sa practice
preturile stabilite in statul membru unde are loc productia

23 O astfel de dituatie poate defavoriza comercidizarea produselor importate, facand-o mai
dificila, imposibila, sau, in orice caz, ma putin profitabila dec& comerciaizarea produselor
nationale de fiecare data cand nivelul preturilor la care fac trimitere reglementarile statului
membru importator, in ceea ce priveste produsele din alte state membre, este inferior celui
aplicabil produselor din acest stat. In aceasta ipotezi, aceasta poate, prin urmare, si impiedice
comertul intre statele membre.

24 Aceasta constatare nu aduce atingere posibilitatii statelor membre de a combate inflatiasi de a
adopta masuri Tn vederea controlarii cresterii preturilor medicamentelor, indiferent de originea

lor, cu conditia ca acestea si procedeze astfel prin intermediul unor masuri care si nu
defavorizeze medicamentele importate.

25 Prin urmare, este necesar si se raspunda la prima parte a celei dintai Tntrebari ca articolul 30
din Tratatul CEE se opune introducerii de catre un stat membru, in ceea ce priveste produsele
farmaceutice importate, a unei reglementari specifice care face referire la preturile franco fabrica
practicate in mod obisnuit pentru produsele destinate consumului pe teritoriul statului membru
unde are loc productia, Tn cazul in care reglementarile aplicabile productiel nationale sunt bazate
pe o simpla inghetare a nivelului preturilor lao anumita data de referinta.

26 Avand in vedere raspunsul oferit la prima parte a celei dintd intrebari, nu mai este necesar sa
seraspunda la celelalte intrebari adresate de presedintele Arrondissementsrecntbank.

Cu privire lacheltuielile de judecata

27 Cheltuidile efectuate de catre Guvernul Tarilor de Jos si de catre Comisia Comunitatilor
Europene, care au prezentat observatii Curtii, nu pot face obiectul unei rambursari. Tntrucat
procedura are, in raport cu partile in actiunea principaa, un caracter incidental fata de procedura
din fata instantei nationale, este de competenta acestei instante si se pronunte cu privire la
cheltuielile de judecata.

Pentru aceste motive,
CURTEA,

pronuntandu-se cu privire la intrebarile care i-au fost adresate de presedintele
Arrondissementsrechtbank din Haga, prin hotarareadin 14 iulie 1982, hotaraste:

Articolul 30 din Tratatul CEE se opune introducerii de catre un stat membru, in ceea ce
priveste produsele farmaceutice importate, a unei reglementari specifice care face referire
la preturile franco fabrica practicate in mod obisnuit pentru produsele destinate
consumului pe teritoriul statului membru unde are loc productia, in cazul in care
reglementarile aplicabile productiei nationale sunt bazate pe o simplia Tnghetare a nivelului
preturilor la o anumita data de referinta.

Mertens de Wilmars Koopmans Bahlmann Gamot
Pescatore Mackenzie Stuart O'Keeffe Bosco Everling



Pronuntata n sedinta publica la Luxemburg, 29 noiembrie 1983.

Grefier Presedinte
P. Heim J. Mertens de Wilmars



