CONCLUSIONS DE M. MAYRAS — AFFAIRE 104-75

commercialisation du produit, et cela par le simple refus de
produire les documents relatifs au médicament en général ou
a un lot concret de ce médicament, doit étre considérée
comme étant plus restrictive que nécessaire et ne saurait donc
bénéficier de la dérogation de Il'article 36 du traité, a moins
qu’il ne soit clairement établi que toute autre réglementation
ou pratique dépasserait manifestement les moyens raisonna-
bles d’'une administration normalement active;

3) Ce n’est que lorsqu’il resulte des informations ou documents 2
produire par le fabricant ou son importateur agréé qu’il existe
plusieurs variantes du médicament et que les différences entre
ces variantes ont une incidence thérapeutique, qu’il serait justi-
fié de traiter les variantes comme des médicameénts différents,
aux fins de Pautorisation de mise sur le marché et en ce qui
concerne la production des documents afférents, étant en-
tendu que, pour chacune des procédures d’autorisation deve-
nues nécessaires, la réponse donnée sous 2 reste valable.

Lecourt Kutscher O’Keeffe

Donner Mertens de Wilmars Serensen Mackenzie Stuart

Ainsi prononcé en audience publique a Luxembourg le 20 mai 1976.

Le greffier
A.Van Houtte

Le président

R. Lecourt

CONCLUSIONS DE L'’AVOCAT GENERAL M. HENRI MAYRAS,
PRESENTEES LE 17 MARS 1976

Monsieur le Président,
Messieurs les Juges,

Ce n’est pas la premieére fois que la so-
ciété a responsabilité limitée néerlandaise
Centrafarm BV, dont le siége est a Rotter-
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dam, est attraite en justice. Vous-mémes
avez eu déja I'occasion de connaitre cette
entreprise, par la voie de Iarticle 177, sur
des questions touchant a la propriété in-
dustrielle et commerciale, dans les af-
faires 15 et 16-74 ‘qui ont été réglées par
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vos arréts du 31 octobre 1974 (Recueil p.
1147 et p. 1183).

Les questions préjudicielles qui vous sont
soumises a présent trouvent leur origine
dans le fait que son directeur, M. Adriaan
de Pel)per a été cité devant la juridiction
nationale a raison des agissements qui lui
sont reprochés sur le terrain de la protec-
tion de la santé publique.

Voici, brievement résumés, les faits a
prendre en considération. En 1973, Cen-
trafarm a acheté a un grossiste anglais,

CHB (Aerosols Ltd), plusieurs lots de va- -

" lium, dosé de 5 3 10 mg, conditionné en
emballages de 500 comprimés; ce pro-
duit pharmaceutique, connu sous le nom
générique de «diazépam», était importé
par Centrafarm sous I'appellation d’ori-
gine <«valium» et fabriqué par le labora-
toire Hoffmann-La Roche.

A leur réception aux Pays-Bas, ces médi-
caments, préts a étre administrés sur pres-
cription médicale, furent reconditionnés
par Centrafarm en emballages standard
portant la marque et un numéro de série

de cette firme. Puis, Centrafarm livra en.

gros ces produits a divers pharmaciens, et
notamment a la pharmacie de I'hdpital
universitaire de Leyde.

Un produit analogue est officiellement
vendu sous le nom de «valium» aux Pays-
Bas par l'importateur exclusif de la
société  multinationale  Hoffmann-La
Roche, mais a un prix notablement plus
¢levé. Ce produit est, selon la législation
néerlandaise, une préparation pharmaceu-
tique. C'est aussi une spécialité pharma-
ceutique au sens de I'article 1 de la direc-
tive du Conseil n° 65/65 du 26 janvier
1965 relative au rapprochement des dis-
positions législatives, réglementaires et
administratives concernant lesdites spécia-
lités. 11 faut présumer qu’aux Pays-Bas,
comme ailleurs, le valium ne peut étre
délivré que sur prescription médicale.

Selon les indications du dossier et les ex-
plications qui vous ont été données au
cours de la procédure orale, I'activité de

Centrafarm consisterait. donc a retirer les
comprimés de valium de leur emballage
primitif et a les reconditionner sous le
contréle d’un pharmacien qualifié, atta-
ché a cette firme. Elle loge ces compri-
més dans des emballages étiquetés a son
nom, avec la mention générique «diazé-
pam: et un numéro d’identification
propre, avec la mention «produit d’origi-
ne».

Il ne semble pas en I'état de dossier que
ces manipulations soient de nature 4 pro-
voquer l'altération des composants du va-
lium d'origine ni que, du point de vue
thérapeutique, elles aient eu une quel-
conque incidence sur la qualit¢é du pro-

duit. En tout cas, il est parfaitement pos-

sible d’identifier la provenance de chaque
lot de «diazépam» écoulé par Centrafarm.

Ceci permettrait, en cas de nécessité, d’i-
dentifier également le responsable de la
mise sur le marché et d’arréter I'écoule-
ment du médicament voire de confisquer
tout lot suspect en cas d’accident théra-
peutique, 3 moins bien slir que I'altéra-.
tion du produit ne soit imputable au fa-.
bricant lui-méme. Clest ainsi que, 3 la
suite d’'une enquéte, I'inspecteur en chef
de la santé publique des Pays-Bas a pu .
établir sans difficulté, dapres leur nu-
méro de série, que les comprimés de dia-
zépam en question avaient été fabriqués
par un laboratoire du groupe Hoff-
mann-La Roche, situé a Welwyn Garden
City en Angleterre.

Dans les premiéres affaires Centrafarm -

que nous avons rappelées, vous était po- .. -

sée la question de savoir si le fait de ',
mettre en Circulation des produits impor- -
tés parallélement et d’interférer ainsi
dans le cheminement des produits d’ori-
gine est de nature i porter atteinte au
droit du fabricant, titulaire de 1a marque,
ou a celui de son importateur agréé de
contrdler la distribution du produit. Dans
I'affirmative, ces importations paralléles
les empécheraient de prendre des me-
sures de protection du public au cas ou
des vices de fabrication se révéleraient.
Vous avez jugé, sur ce point, que la «pro-
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tection du public contre les risques dus a
des produits pharmaceutiques défectueux
étant une préoccupation legitime, l'article
36 du traité autonse les Etats membres a
déroger aux regles relatives a la libre cir-
culation des marchandises pour des rai-
sons de protection de la santé et de la vie
des personnes et des animauxs. Ce
théme, auquel il avait été simplement pré-
ludé dans les affaires précitées, constitue,
dans la présente affaire, le nceud du pro-
bleme. Sur le terrain de la santé publique
proprement  dite, il s'agit aujourd’
hui, pour vous, de décider dans quelle
mesure le traité autorise les Etats mem-
bres a déroger aux regles relatives a la
libre circulation des marchandises.

Les faits retenus a la charge du sieur De

Peijper ont été qualifiés de la fagon sui-

vante par le procureur cantonal au regard

de la réglementation néerlandaise: mise
sur le marché d’un médicament importé
paralielement

— sans avoir I'agrément de linspecteur
de la santé publique,

— sans disposer d’'un dossier comportant
toutes les indications concernant la
composition qualitative et quantita-
tive et le mode de préparation de ce
médicament,

— sans disposer non plus d'un proces-
verbal (appelé également protocole)
d’ou il résulte, sans l'ombre d'un
doute possible, que le médicament
importé a été effectivement préparé
et contr6lé conformément aux indica-
tions portées a ce dossier.

Ces infractions sont passibles, aux Pays-
Bas, des peines prévues a 'article 26 de la
loi sur l'approvisionnement en médica-
ments.

Sans nier la réalité de ces faits, le sieur
De Peijper invoqua pour sa défense que
son comnportement n'était pas punissable
en raison du fait que les dispositions
internes auxquelles 11 ne se serait pas
conformé constitueraient une <mesure
d'effet équivalant a une restriction quanti-
tative= prohibée par 'article 30 du traité.
Il ajouta qu'a supposer que ces disposi-
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tions fussent justifiées, selon les termes
mémes de l'article 36, «<par des raisons de
protection de la santé et de la vie des per-
sonness, elles constituaient en réalité, tou-
jours selon les termes de cet article, «un
moyen de discrimination arbitraire et
une restriction déguisée dans le com-
merce entre Etats membres-. En consé-
quence, elles ne pourraient bénéficier de
la dérogation prévue par l'article 36.

C'est dans ces conditions que le juge
néerlandais vous saisit de deux questions.
Ces deux questions tendent, en réalité, a
vous faire apprécier la compatibilité de la
réglementation nationale en cause avec le
traité.

Vous vous refusez en principe (voir par
exemplé arrét du 11 avril 1973, affaire
76-72, Recueil p. 457), dans le cadre
d'une procédure de Iarticle 177 du traité,
a qualifier une disposition de droit natio-
nal au regard d'une régle communau-
taire; vous vous attachez cependant a four-
nir au juge qui vous saisit les éléments
d’interprétation relevant du droit commu-
nautaire qui pourraient lui étre utiles
dans I'appréciation des effets de cette dis-
position. De méme, s'il ne vous appar-
tient pas, dans le cadre de I'article 177,
de vous prononcer sur la compatibilité
des dispositions d’une loi nationale avec
le traité, vous vous reconnaissez, en re-
vanche, compétents pour fournir a la juri-
diction nationale tous éléments d'inter-
prétation relevant du droit communau-
taire qui peuvent lui permettre de juger
de cette compatibilité (arrét du 17 février
1976, affaire 91-75, Miritz).

En l'espece, 'obstacle au commerce entre
les Etats membres découle essentielle-
ment et directement d’une législation, as-
sortie de sanctions pénales, qui est
d’ordre public et donc applicable d'office
sur 'initiative du ministére public, méme
sans constitution de partie civile; en
conséquence, la non-application de cette
législation ne pourrait tenir quau fait
que l'ordre juridique interne doit céder le
pas a l'ordre juridique communautaire. Il
ne nous parait pas possible, dans ces
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conditions, si vous voulez donner une ré-
ponse utile a la juridiction nationale, d’é-
chapper a cet examen de <compatibilité»
en disant, comme vous l'avez fait déj3,
notamment dans l'arrét du 26 février
1976, Tasea, qu'il appartient 2 cette juri-
diction de décider, en se fondant sur
votre propre décision, si la réglementa-
tion nationale dont elle est appelée a
connaitre produit ou non des effets la ren-
dant incompatible avec les dispositions
communautaires en vigueur. Il nous
semble d'autant plus difficile que vous
vous dlSpCl‘lSleZ de qualifier cette régle-
mentation et d'examiner sa compatibilité
avec le traité (au moins dans les motifs
de votre arrét) que la solution qui en dé-
pend concerne directement et individuel-
lement, au plan pénal, le sieur De Peij-
per, au-dela de la portée generale qui s'at-
tache bien siir a votre réponse.

Certes, la voie normale pour apprécier la
compatibilité d’une législation interne
avec le traité est la procédure de I'article
169. Et la Commission, répondant a une
demande écrite de votre part, nous a ap-
pris, a la fin des observations orales pré-
sentées par son agent, qu'elle venait effec-
tivement d'ouvrir une telle procédure a
I'encontre du régime néerlandais. Cepen-
dant, malgré cette connexité et le risque
de confusion entre deux Procedures qui
répondent a des buts differents, nous ne
vous proposerons certainement pas de
surseoir a statuer comme nous l'avions
fait dans I'affaire BRT (arrét du 30 janvier
1974, Recueil p. 51), pour des raisons
danlleurs différentes, fondées sur I'exis-
tence d'une disposition communautaire
expresse.

C’est dans cet esprit qu adoptant la dé-
marche suivie par le rapport d’audience il
nous faut, en premier lieu, analyser le ré-
gime néerlandais.

Nous procéderons ensuite & 'examen des
directives communautaires prises dans le
domaine pharmaceutique, puisque le gou-
vernement néerlandais et ceux des autres
Etats membres qui ont présenté des ob-
servations dans cette affaire estiment que

cette <législation communautaire» justifie
la réglementation néerlandaise, si méme
elle ne I'impose.

Enfin, il nous faudra prendre position sur
largument avancé par le gouvernement
britannique relatif aux articles 85 et 86.

I — Nous commencerons donc par I'é-
tude de la réglementation néerlandaise,
sans dissimuler qu'une telle analyse est
nécessairement incompléte et n’a qu'une
portée relative dans le cadre de la procé-
dure non contentieuse de lamcle 177. La
Commission s'est elle-méme réservé le
droit de faire des observations complé-
mentaires si cela s’avérait nécessaire
compte tenu de l'interprétation donnée i
ces textes par le gouvernement néerlan-
dais et compte tenu de la pratique admi-
nistrative suivie par les autorités nationa-
les. Ces demniéres réserves ne pourront,
semble-t-il, &tre entiérement levées qu'a
I'occasion de la procedure de manque-
ment qui vient d’étre entamée par la
Commission. De son c6té, la défende-
resse au principal affirme (mais nous lui
en laissons la reponsablhte) que l'on ne
peut pas dire des arrétés d'exécution pris
par le gouvernement néerlandais qu ‘ils
brillent par leur clarté, qu ‘on les consi-
dére séparément ou conjointement, et
quils ne se laissent généralement inter-
préter qu'avec difficulté. Cest donc sous
le bénéfice de ces observations prélimi-
naires que nous procéderons a leur exa-
men.

a) Aux Pays-Bas, le contrble des autori-
tés sur la vente des médicaments est régi
par:

— la loi sur l'approvisionnement en
médicaments (wet op de geneesmidde-
len voorziening),

— l'arrété sur les préparations pharma-
ceutiques (besluit farmaceutische pre-
paraten)

— larrété sur les médicaments sous
conditionnement  (besluit verpakte
geneesmiddelen).

Ces textes sont étroitement liés les uns
aux autres, mais la présente procédure
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porte uniguement sur certaines disposi-
tions de I'arrété du secrétaire d'Etat a la
santé publique sur les préparations phar-
maceutiques en date du 22 janvier 1970.
Ce texte a été modifié par la suite, mais,
a Pépoque des faits qui ont donné lieu
aux poursuites engagees contre le sieur
De Peijper, le régime qu’il comportait
était le suivant:

En premier lieu, pour pouvoir mettre un
médicament sur le marché néerlandais, le
fabricant et l'importateur doivent avoir
Pagrément (toestemming) de linspecteur
principal de la santé publique, respon-
sable des médicaments (article 3, 1); cet
agrément leur est refusé si le médica-
ment est nocif ou s’il est thérapeutique-
ment inefficace (article 3, 4).

Selon les dispositions de l'article 4, 2),
I'inspecteur a le pouvoir, avant d'accorder
a P'importateur son agrément, de lui de-
mander des indications détaillées concer-
nant la composition et la préparation des
produits pharmaceutiques "a importer.
Ces indications doivent avoir été evéri-
fiées et approuvées» par les personnes res-
ponsables de la fabrication a létranger.
En outre, l'article 6, 2), oblige l'importa-
teur a disposer de ces indications evéri-
fiées et approuvées» et a les fournir a I'ins-
pecteur.

En pratique, le fabricant ou I'importateur
doit présenter a Pinspecteur un dossier
en double exemplaire, indiquant notam-
ment la composition et les prescriptions
relatives a la préparation et a I'analyse du
produit (article 4, 2 et articles 5 et 6). Ce
dossier doit comporter la signature, précé-
dée de la formule <lu et approuvés, d'un
pharmacien employé par le fabricant. Ce
praticien doit diriger et surveiller la prépa-
ration du médicament dans I'entreprise
de celui-ci (article 9, 1).

Si le dossier répond a ces conditions, il
est visé par l'inspecteur. Un exemplaire
est alors retourné au fabricant ou a I'im-
portateur (article 7, 2); I'autre est conservé
par Finspecteur. Le dossier doit étre
conservé dans I'établissement du fabri-
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cant (article 5, 1) ou chez I'importateur
(article 6, 1). L'approbation ou le visa de
I'inspecteur vaut agrément au sens de I'ar-
ticle 3, 1), et le médicament peut alors
étre vendu aux' Pays-Bas.

En second lieu, il faut que le produit ef-
fectivement fabriqué ou importé soit
conforme aux indications contenues dans
le dossier, telles qu’'elles ont été approu-
vées par l'inspecteur.

A cet effet, la responsabilité en incombe,
au premier chef, au fabricant (article 12,
1). Pour ce qui est de I'importateur, Iar-
ticle 14, 1, requiert qu'il dispose d’un pro-
cés-verbal fourni par le fabricant, dont il
résulte que le médicament fabriqué ou
importé a été effectivement produit, ana-
lysé ou contrdlé suivant les prescriptions
visées a l'article 5, 1, b) et ¢). C'est le phar-
macien employé par le fabricant, et
chargé de controler les opérations de pro-
duction, qui dresse et signe un procés-ver-
bal attestant que le médicament a été fa-
briqué conformément aux prescriptions
en matiere de préparation et d’analyse,
telles que décrites dans le dossier.

L'importateur doit disposer d’'un exem-
plaire de ce procés-verbal (article 14, 1, a).

Dans le cas d’'un médicament importé, un
expert agréé par l'inspecteur, qui est en
pratique le pharmacien désigné a cet ef-
fet par le fgbricant, doit avoir constaté
que le médicament a été composé, pré-
paré et analysé ou contrdlé conformé-
ment aux indications du dossier original,
quil a été correctement emballé et qu'il
peut étre conservé en bon état pendant
une période raisonnable (article 14, 1, b),
et article 12, 1). Ce pharmacien asser-
menté dresse proces-verbal de ses observa-
tions (article 11). C'est la production de
ce document, également appelé <proto-
coles, qui est requise pour les prépara-
tions importées, mises sur le' marché sous
forme de médicaments ".conditionnés,
qu'elles soient vendues par; la personne
au nom de laquelle le médicament condi-
tionné est inscrit au registré, c'est-a-dire
le fabricant ou son représentant exclusif,
ou par un importateur paralléle.
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Voici quel était donc le régime en vi-
gueur a Iepoque des agissements repro-
chés au sieur De Peijper.

b) Postérieurement a cette époque, mais
par anticipation sur vos arréts du 31 oc-
tobre 1974, a été adopté un arrété royal
du 10 septembre 1974 (Stb 551) qui modi-
fie le régime d'importation des médica-
ments sous conditionnement. Ce texte
est entré en vigueur le le novembre
1974. Aux termes de la nouvelle version
de Tarticle 13, a), de 'arrété relatif aux
médicaments sous conditionnement, un
médicament enregistré ne peut étre im-
porté que par la personne établie aux
Pays-Bas, au nom de laquelle le médica-
ment a ¢€té enregistré, ou par la personne
établie aux Pays-Bas qui dispose d’un dos-
sier agréé par lmspecteur principal. Ce
dossier doit comporter l'indication du
nom du médicament conditionné et le
numéro sous lequel celui-ci a été enregis-
tré.

Ainsi, I'importateur paralléle de ces médi-
caments est-il, dorénavant, mis entiére-
ment sous la dépendance du fabricant.
Toutefois, cet arrété a introduit une appa-
rence de dérogation en décidant que, si
la personne au nom de laquelle le médi-
cament est enregistré (c’est-a-dire le fabri-
cant ou llmponateur agree) fournit une
déclaration appropriée, I'enregistrement
peut également bénéficier a un tiers.

Un arrété du secrétaire d’Etat a la santé
publique du 21 octobre 1974 (Stcrt 207),
modifiant 'arrété relatif aux préparations
pharmaceutiques, entré en vigueur égale-
ment le 1<t novembre 1974, a modifié
larrété relatif aux préparations pharma-
ceutiques pour y intégrer les modifica-
tions apportées par l'arrété royal du 10
septembre 1974 (article C). Ainsi a été as-
surée la mise en concordance des ré-
gimes dimportation des préparations
pharmaceutiques et des médicaments
sous conditionnement.

Telle est, Messieurs, I'analyse que nous
croyons pouvoir retenir de ces deux ar-
rétés, éclairée d'ailleurs par les réponses

orales qui ont été fournies a vos ques-
tions.

Au reste, le régime existant en 1973 n’a
pas été substantiellement modifié par ces
deux textes. Selon les constatations du
magistrat néerlandais, ils n'ont fait que
préciser et renforcer le régime en vigueur
au moment des agissements reprochés au
sieur De Peijper. IIs ont cependant sou-
levé de sérieuses critiques aux Pays-Bas et
ils auront au moins eu le mérite d’inciter
la Commission a faire des représentations
au gouvernement des Pays-Bas (JO n° C
94 du 26 avril 1975, p. 17), représenta-
tions qui ont abouti, par une pure coinci-
dence, aprés que vous avez posé une ques-
tion expresse a ce sujet a la Commission,

a louverture d’une action en manque-
ment a I'encontre du gouvernement des
Pays-Bas.

) 1l apparait ainsi que, dans cet Etat, la
sauvegarde de la santé publique dans le
domaine de la distribution des meédica-
ments est essentiellement garantie par
l'obligation de constituer un dossier et de
produire des proces-verbaux établis, sous
sa responsabilité déontologique et profes-
sionnelle, par un pharmacien employe
par le fabnicant, sur la base de données
inaccessibles aux tiers, sauf accord du fa-
bricant. La réglementation néerlandaise
part de la présomption — qu'il est prati-
quement 1mpossible a un importateur
paralléle de réfuter — qu'un méme médi-
cament provenant du méme fabricant
peut présenter des différences thérapeuti-
quement importantes. Il est clair que
Centrafarm ne dispose pas des docu-
ments, provenant du producteur, de na-
ture a lui permettre de prouver, au sens
de la loi néerlandaise, que les procédés
employés pour la mise’en forme pharma-
ceutique du medicamient qu ‘elle vend
n'ont pas pu provoquet l'altération de ses
composants et qu'elle'n’est pas non plus
en mesure de rapportér cette preuve par
des analyses faites dans.sdn propre labora-
toire. Autant recherchér une aiguille dans
une meule de foin, comme la dit le pro-
cureur cantonal.
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Ainsi, le cercle se referme sur Centra-
farm: comme cette firme n’est pas la per-
sonne au.nom de laquelle le médicament
a été enregistré aux Pays-Bas et qu'elle ne
peut avoir accés au dossier du fabricant
anglais, il lui est impossible d’établir la
conformité des lots de diazépam qu’elle
écoule avec le dossier original agreé par
I'inspecteur.

Elle ne peut donc écouler ce produit
quen commettant une infraction a la 1é-
gislation néerlandaise. Les obligations
imposées par le jeu combiné de ces dispo-
sitions reviennent en fait 3 instaurer,
pour les préparations pharmaceutiques
quelles couvrent, un véritable monopole
légal d'importation au profit du fabricant
étranger, grice aux filiales ou aux repré-
sentants exclusifs dont il dispose aux
Pays-Bas et ailleurs.

Clest au bénéfice de ces observations que
nous pouvons, maintenant, répondre aux
questions posées par le juge de Rotter-
dam.

I — A — Sa premiére question con-
cerne la premiere phase du contrdle
exercé par les autorités néerlandaises,
c’est-a-dire l'autorisation de commerciali-
ser un médicament aux Pays-Bas et
I'obligation de constituer un dossier.

Comme I'ont souligné a juste titre les avo-
cats de la partie défenderesse au princi-
pal, 'hypothése envisagée par le juge na-
tional et sur laquelle il vous interroge est
celle d’une spécialité ou d'une prépara-
tion pharmaceutique fabriquée dans un
ou Knsieurs Etats membres, selon une
méthode donnée et uniforme, ayant une
composition quantitative et qualitative
donnée et uniforme et dont le fabricant
ou la personne responsable pour sa mise
dans le commerce dans chacun de ces
Etats a obtenu les licences (vergunnin-
gen) requises pour sa mise sur le marché.
Ce produit circule donc légalement dans
chacun de ces Etats et les tiers ont
connaissance, par avis donné dans une
publication officielle ou autrement, de ce
que ces licences ont été accordées dans
chacun de ces Etats.
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Ce magistrat vous demande si, dans ces
conditions, le fait, pour les autorités de
I’Etat membre sur le territoire duquel ce
produit est importé par un importateur
parallele, de subordonner cette importa-
tion a une licence délivrée sur la base de
données qui ne peuvent étre obtenues
qu'avec la coopération du fabricant du
médicament ou de son importateur agréé,
données dont ces autorités disposent déja
a la suite d’'une demande d’agrément pré-
sentée par le fabricant de ce médicament
ou par son importateur agréé, constitue
une mesure d'effet équivalent interdite
par l'article 30, qui ne peut étre justifiée
par la réserve de l'article 36.

Il nous parait, en I'état du dossier, établi
que les autorités néerlandaises compé-
tentes disposaient d’un dossier relatif au
valium fabriqué par Hoffmann-La Roche
en Suisse et écoulé par son représentant
agréé aux Pays-Bas, dossier qui leur avait
été fourni ‘par la société productrice ou
par son représentant exclusif néerlandais.
En revanche, il est constant qu'elles ne
possédaient ni le dossier du valium fabri-
qué au Royaume-Uni, ni le procés-verbal
établissant que la préparation pharmaceu-
tique écoulée par Centrafarm est rigoureu-
sement identique au valium fabriqué en
Suisse et écoulé par le représentant exclu-
sif néerlandais.

S'il n’existe aucune différence entre le va-
lium suisse vendu par le représentant ex-
clusif de Hoffmann-La Roche aux Pays-
Bas et le valium acheté en Angleterre par
Centrafarm et écoulé par cette firme aux
Pays-Bas, on peut considérer que le dos-
sier afférent au valium suisse doit étre ré-
puté valoir pour le valium anglais vendu
par Centrafarm.

Mais, dans I'hypothése méme o les auto-
rités néerlandaises détiendraient le dos-
sier du valium britannique, encore fau-
drait-il étre certain qu'il n’y a aucune dif-
férence entre le valium fabriqué et condi-
tionné en Angleterre, acheté par Centra-
farm, et le diazépam que Centrafarm
vend aux Pays-Bas aprés Pavoir recondi-
tionné. Les «protocoless que les au-
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torités néerlandaises peuvent détenir ne
concernent que le valium fabriqué et
conditionné en Suisse ou le valium recon-
ditionné par le représentant exclusif néer-
landais; ils ne couvrent pas le produit re-
conditionné par Centrafgrm. Telle est la
question déterminante.

a) Que l'exigence posée par la législa-
tion néerlandaise, en pareille hypothése
constitue une mesure d’effet equnvalam a
une restriction quantitative de Particle 30
nous semble certain.

A supposer méme que la réglementation
néerlandaise n’affecte pas de facon sen-
sible le volume global des échanges de
diazépam entre Etats membres, ce que
croit pouvoir affirmer le procureur néer-
landais, elle est susceptible d'affecter la
structure de ces échanges.

Par ailleurs, et contrairement a ce que
soutiennent les agents du gouvernement
britannique et le procureur néerlandais, il
ne sagit pas d'une mesure indistincte-
ment applicable aux produits nationaux
et aux produits importés, qui ne serait
donc pas discriminatoire. Elle aboutit en
fait a traiter différemment certains pro-
duits importés en raison de leur prove-
nance. Les personnes qui importent le
produit directement du pays ou il est fa-
briqué (Suisse) sont traitées différemment
de celles qui limportent aprés qu'il a
déja été mis sur le marché dans un Etat
membre (Royaume-Uni). L'obligation de
fournir un dossier et un procés-verbal de
fabrication est en effet indistinctement
imposée a des opérateurs qui se trouvent
dans une position fondamentalement dif-
férente vis-a-vis du fabricant. Vous avez
déja eu a connaitre, par votre arrét du 30
avril 1974, Sacchi (Recueil p. 428), des
discriminations qui favorisent, au sein de
la Communauté, certains courants d'é-
changes ou certains opérateurs économi-
ques par rapport a d’autres. Vous vous
étes encore penchés sur le probleme dans
votre arrét du |1 juillet 1974, Dassonville
(Recueil p. 852), et vous avez condamn¢
les <formalités exigées par un Etat
membre pour la justification dc Vorigine

d’un produit, auxquelles les importateurs
directs seraient pratiquement seuls en
mesure de satisfaire sans se heurter & de
sérieuses difficultéss.

b) Mais une telle mesure d’effet équiva-
lent est-elle justifiée au titre de la santé
publique, en vertu de [larticle 36 du
traité?

Le droit des Etats membres de se récla-
mer des réserves de cet article n’est pas
un droit absolu et ne consacre, a leur pro-
fit, aucun pouvoir discrétionnaire.

Déja la directive 64/221, prise le 25 fé-
vrier 1964 par le Conseil pour la coordi-
nation des mesures spéciales aux étran-
gers en matiére de deplacement et de sé-
jour, ;usuflees par des raisons d’ordre pu-
blic, de sécurite publique et de santé pu-
bligue (JO n° 56 du 4 avril 1964, p. 850)
a arrété la liste des seules maladies ou in-
firmités pouvant justifier le refus d’entrée
sur le territoire des Etats membres aux
ressortissants communautaires.

D’ailleurs, la dérogation établie par P'ar-
ticle 36 en faveur de la santé publique,
comme de l'ordre public et de la sécurité
publique est assortie de la condition que
sces interdictions ou restrictions ne doi-
vent constituer ni un moyen de discrimi-
nation arbitraire, ni une restriction dé-
guisée dans le commerce entre les Etats
membres-. Clest ainsi dire que le pouvoir
des Etats membres en ce domaine n’est
nullement discrétionnaire. Leur compé-
tence est limitée tant par le caractére adé-
uat des mesures appliquées aux fins de
l'objectif poursuivi que par la proportion-
nalit¢ de ces moyens au but poursuivi.
Vous l'avez | jugé en matiére de protection
des trésors nationaux ayant une valeur ar-
tistique, historique ou archéologique, de
protection de la propriété industrielle et
commerciale, d'ordre public et de sécu-
rité publique (arrét du 10 décembre 1968,
Commission/République italienne, Re-
cuetl p. 617; arrét du 30 avril 1974, Das-
sonville, Recueil p. 428; arrét du 20 fé-
vrier 1975, Commission/RFA, Recueil p.
181).
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Vous I'avez confirmé en matiére de pro-
tection des végétaux (arrét du 8 juillet
1975, Rewe, Recueil p. 843). Le procu-
reur  cantonal néerlandais  admet
lui-méme que seules sont admissibles les
restrictions «<raisonnables et proportion-
nées au but a atteindre».

En conséquence, nous plagant dans le
cadre tracé par la premiére question du
juge national; il nous faut examiner si la
production de procés-verbaux, exigée par
la réglementation néerlandaise, attestant
la conformité et la concordance des lots
vendus par Centrafarm avec les lots ac-
quis au Royaume-Uni, eux-mémes
conformes a un dossier censé étre en la
possessnon des autorités néerlandaises,
n’est pas une formalité superfétatoire.

Si la composition qualitative et quantita-
tive, le mode de préparation constituent
des éléments déterminants aux fins d’au-
torisation d’'un médicament, il nen va
sirement pas dans la méme mesure, nor-
malement, de lemballage ou du condi-
tionnement. Lorsque [activité d’un im-
portateur paralléle consiste uniquement a
reconditionner un médicament, il serait
excessif d'en déduire que ces mampula-
tions ont provoqué l'altération des com-
posants et sont, sur le plan therapeut:c]ue
d’une influence quélconque sur ce medi-
cament, pourvu que ces manipulations
aient elles-mémes été effectuées sous le
contrdle d’un pharmacien qualifi¢ et
qu’il soit possible d'identifier la prove-
nance de chaque lot de ce médicament
écoulé par llmportateur ce qui permet-
trait, en cas de nécessité, d’arréter la
«chaine de fabrication», la mise sur le
marché, ou d’identifier et de confisquer
tout le lot suspect.

Cette exigence parait bien en fait ré-
pondre a des raisons d’organisation et de
commodité administratives. Le législateur
néerlandais a délégué au seul importateur
exclusif le contrble de la conformité d’un
lot de produits importés avec le médica-
ment officiellement autorisé. Mais, si I'im-
portation paralléle n'est possible que
moyennant le consentement discrétion-
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naire d’'un fabricant, que tout incite dail-
leurs a refuser son autorisation, cette exi-
gence ne nous parait pas justifiée par la
réserve de la santé publique.

Lappllcanon d’un régime de présomp-
tion — et C'est bien en cela que s’analyse
en définitive le régime néerlandais —
qui ne peut étre, en fait ni en droit, com-
battue dans la méme mesure et dans les
mémes conditions pour les produits inté-
rieurs et pour les produits importés, a
déja été condamnée par votre arrét du 30
septembre 1975, affaires jointes 89-74, 18
et 19-75, Arnaud. Contrairement aux pra-
tiques frauduleuses en matiére de vin, rap-
pelons que la commercialisation du pro-
duit de Inmportateur paralléle n’a donné
lieu & aucune raison de croire qu'un
risque existe a cet égard (arrét du 8 juillet
1975, Rewe, Recueil p. 860). On peut pen-
ser que, si la moindre difficulté s était pro-
duite, elle n’aurait pas manque d’étre rap-
portée.

Les Etats membres jouissent, en principe,
d’'une large liberté pour réglementer la
distribution des médicaments et on com-
prend que certains d’entre eux recourent
a des modalités qui simplifient au maxi-
mum la tiche des autorités de contrdle.
Mais cette liberté s’arréte 1a ot les modali-
tés choisies ne sont plus strictement in-
dispensables pour que le but recherché
soit atteint ou lorsque le méme but pour-
rait étre atteint par 'adoption d’une régle-
mentation moins restrictive de la liberté
des échanges (conclusions de l'avocat gé-
néral Alain Dutheillet de Lamothe sur
Iaffaire 11-70, Internationale Handelsge-
sellschaft, Recueil 1970, p. 1148).

Se pose alors la question de savoir en
quel sens la législation néerlandaise de-
vrait étre aménagée pour que la liberté
des échanges entre Etats membres soit
favorisée au maximum tout en respectant
les exigences bien comprises de la santé
publique.

Vous n’avez pas, Messieurs, a répondre 2
une telle question dans le cadre de I'ar-
ticle 177; clest précisément a cela quc
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doit servir la procédure de Particle 169.
Nous voudrions néanmoins fournir quel-
ques indications sur la fagon de s’assurer
que le médicament effectivement im-
porté par voie paralléle est conforme ou
identique au médicament directement
importé du fabricant d'origine autrement
queen exigeant de llmportateur qu’il soit
en possession d’'un procés-verbal, signé
par le pharmacien du fabricant, proces-
verbal qu'il ne peut évidemment obtenir
de ce dernier, ne serait-ce que parce qu'il
contient des secrets de fabrication. Si les
autorités néerlandaises croient ne pouvoir
faire foi qu'a un tel procés-verbal, il ne
nous parait pas que ce serait, pour l'ins-
pection de la santé publique, un effort
excessif dépassant le cadre de ses attribu-
tions que de recourir, comme le suggére
la Commission, a [larticle 17, 1), de
I'arrété sur les préparations pharmaceuti-
ques qui oblige le fabricant, lnmportateur
et le grossiste a fournir, sur demande, a
I'inspection de la santé publique tous ren-
seignements concernant le contrble du
respect des prescriptions établies par la
réglementation néerlandaise et de deman-
der au fabricant la production du proces-
verbal relatif a la fabrication et au condi-
tionnement des médicaments qui font
ensuite l'objet d’une importation paral-
léle, au besoin en attirant son attention
sur la possibilité, en cas de refus, de lui
retirer I'autorisation qui lui a été accordée
de faire des affaires aux Pays-Bas.

L’inspection pourrait ainsi, a I'aide de ce
procés-verbal; constater dans ses labora-
toires si le médicament importé corres-
pond, du point de vue de sa composition,
du mode de préparation et de l'embal-
lage, aux indications du dossier orlgmal
Cest ce fabricant qm est le mieux a
méme d'indiquer s'il existe des diffé-
rences entre le produit qu'il fabrique
dans différents pays et si ces différences
sont dues a des prescriptions particuliéres
des législations nationales ou a toute
autre raison.

Ainsi serait sauvegardé le respect du se-
cret de fabrication. Si cela devait entrai-
ner des examens complémentaires éven-

tuellement cotiteux, 'inspection pourralt
dans le cadre de I'article 14, 1), de I'arrété
relatif aux préparations pharmaceunques,
charger un jnstitut indépendant du soin
de contrdler, pour son compte, si le pro-
duit vendu par I'importateur paralléle est
therapeuthuement différent du produit
importé du fabricant d’origine.

Certes, ceci entrainerait, pour l'inspection
de la santé, des charges plus lourdes et,
pour I'importateur paralléle, des frais sup-
plémentaires et quelque retard. Mais ce
sont la des conséquences inévitables si
on considere que seul un tel mode de
preuve satisfait aux exigences de la protec-
tion de la santé publique.

Mais cette protection de la santé pu-
blique, y compris I’élément fondamental
de la politique en matiere de santé pu-
blique que constitue le coiit des médica-
ments, mérite bien, a notre avis, un tel
effort. C'est bien un peu la méme chose
en matiere, par exemple, de contrdle de
sécurité relatif aux véhicules automobiles
importés.

On pourrait également songer a exiger
d'un fabricant ou de son importateur
agréé aux Pays-Bas' qu'il déclare, au mo-
ment ou il dépose son dossier ou ultérieu-
rement par voie de rectification, s’il pro-
duit, sous le méme nom pour différents
Etats membres, un médicament qui pre-
sente néanmoins des différences et qu'il
spécifie la nature et la raison d'étre de ces
différences.

B — La seconde hypothese envisagée
par le magistrat néerlandais a trait a une
préparation ou a une spécialité pharma-
ceutique qui a été autorisée et reguliére-
ment mise sur le marché dans un pays
d'ou elle est exportée vers un autre pays
sur le territoire duquel est autorisée et
mise sur le marché une préparation dont
la composition qualitative et quantitative
ne présente, par rapport a la premicre,
que des difféerences a ce point secon-
daires qu'il y a lieu de penser qu'elles
n'ont été introduites par le fabricant que
pour faire échec aux importations paral-
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léles. Le magistrat vous demande si, en
pareil cas, l'exigence visée par sa pre-
miére question constitue une mesure d’ef-
fet .équivalent que ne justifie pas la ré-
serve de la santé publique.

Cette question s'explique par le fait que,
au cours de l'instruction devant le magis-
trat néerlandais, I'expert cité par le procu-
reur cantonal, qui n’était autre que l'ins-
pecteur principal de la santé publique, a
déclaré qu'il existait une différence entre
le valium anglais et le valium hollandais,
et que cette différence consistait en ce
que les comprimés anglais contenaient
un peu plus d’amidon de mais et de lac-
tose que les comprimés hollandais. Mais,
il s’était déclaré incapable de dire si cette
différence avait une quelconque inci-
dence pharmacologique. Par ailleurs, les
colorants employés variaient selon la na-
tionalité des comprimés et, daprés lui,
cela pouvait présenter de I'importance.
Ce sur quoi, sans étre contredit, ’avocat
du sieur De Peijper avait fait observer
que les colorants utilisés pour les compri-
més anglais étaient également admis aux
Pays-Bas.

On peut se demander, Messieurs, et ceux
qui se posent cette question sont de plus
en plus nombreux, quel peut étre I'in-
térét d'un fabricant de produits pharma-
ceutiques a différencier un médicament
destiné a étre commercialisé sous le
méme nom dans différents pays et qui
devrait, du strict point de vue de la ratio-
nalisation de la fabrication et de son
coiit, étre composé, préparé et contrdlé
d'une maniére identique.

Assurément, certaines différenciations
peuvent étre imposées par des réglémen-
tations nationales particuliéres en matiere
de santé publique. Mais, méme en faisant
la part de ces réglementations, la ques-
tion reste souvent sans réponse, 3 moins
de penser qu'il s'agit de différenciations
introduites pour des raisons purement
commerciales en vue de fractionner le
marché et de s’assurer une rente de situa-
tion.
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Par ailleurs, le fait que le prix du produit
importé parallélement soit notablement
moins élevé que le prix du médicament
vendu par l'importateur agrée du fabri-
cant n’est nullement indifférent. En effet,
le coit de la santé publique, et donc des
prestations maladie des régimes de sécu-
rité sociale, est un élément qui fait partie
intégrante de la politique de la santé pu-
blique. Le procureur cantonal néerlandais
a une vue un peu naive des choses quand
il dit que la demande de produits phar-,
maceutiques est beaucoup moins depen-
dante du prix et de la publicité qui est
faite autour de ces produits que la de-
mande d’autres produits, et que cette
demande est exclusivement déterminée
par les prescriptions des médecins qui,
eux-mémes, ne seraient nullement in-
fluencés par les prix et par la publicité.

Si les caisses de maladie portaient si peu
d’'intérét au coiit de la santé, on se de-
mande pourquoi il existe des médecins
conventionnés de la sécurité sociale et
des pharmacies mutualistes. On se de-
mande également pourquoi le régime des
prix des médicaments est réglementé
dans la plupart de nos Etats et pourquoi
les fabricants de médicaments consacrent
des sommes aussi importantes a la publi-
cité dont ils assaillent les membres du
corps médical. C'est tout le probléme du
coiit des médicaments dans le budget so-
cial de nos Etats.

Pat conséquent, nous serions enclin a
penser quune différence de prix de
l'ordre de celle qui existe entre le diazé-
pam officiellement vendu au Royau-
me-Uni et le diazépam officiellement
vendu aux Pays-Bas laisserait présumer
une atteinte a la libre circulation des mar-
chandises, sinon aux régles de concur-
rence du traité.

Mais il faut, a notre avis, étre bien certain
que ces différences n’ont aucune inci-
dence thérapentique, de sorte qu'elles ne
s'expliquent gue par I'intention du fabri-
cant de cloisonner le marché. On ne sau-
rait étre trop prudent a ce sujet.
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Il faut mettre en balance les impératifs
de la santé publique et le principe de la
libre circulation des marchandises. Nous
admettons volontiers qu'il y ait un cer-
tain risque a donner la préférence a la
libre circulation, méme dans cette se-
conde hypothése. Ce risque nous semble
d’ailleurs mineur.

On ne saurait, en second lieu, mettre en
balance le bon marché d’'un produit avec
sa nocivité éventuelle. Mais, d'une part,
ce qui est bon pour les Anglais, ne le se-
rait-il pas pour les Hollandais? D’autre
part, aucun incident n'a été décelé jus-
qu’ici aux Pays-Bas en ce qui concerne le
diazépam mis en circulation par Centra-
farm: il ne s’agit d'ailleurs pas d’un pro-
duit nouveau. De toute facon, en ce do-
maine, on ne peut s'en remettre 3 la dis-
crétion des fabricants de produits pharma-
ceutiques, étant donné la tentation, pour
eux, d'utiliser les différences de législa-
tion pour réaliser des profits importants
et cloisonner les marchés. Enfin, un der-
nier indice important de 'absence de dif-
férences ou du caractére secondaire des
différences existant entre le valium distri-
bué par son fabricant et le diazépam de
Centrafarm pourrait étre le fait, si nous
avons bien compris la question qui a été
posée a ce sujet par le juge rapporteur et
la réponse qui y a été apportée, que le
concessionnaire exclusif néerlandais im-
porte a l'occasion non seulement le va-
lium produit suivant la formule suisse,
mais aussi le valium produit suivant la
formule anglaise.

En d'autres termes, nous pensons, avec la
Commission, que l'interdiction de com-
mercialiser une certaine forme de médica-
ment alors qu'une autre forme de ce
méme médicament est autorisée ne pour-
rait étre justifiée, au regard de l'article 36,
que s'il est établi, sur la base de critéres
dGment objectifs, que l'usage de cette
forme a une incidence thérapeutique.

Sous peine de retomber dans les discrimi-
nations ou distorsions interdites par l'ar-
ticle 36, I'établissement de ces critéres re-

leve non pas du juge national, mais in-

combe, au premier chef, 2 la Commis-
sion, agissant de concert avec les autori-
tés compétentes des Etats membres et
avec le Comité pharmaceutique, créé par
décision du Coriseil du 20 mai 1975 (JO
n° L 147 du 9 juin 1975, p. 23). Vous sa-
vez que cet organisme a mission d’exami-
ner toute question relevant du domaine
des spécialités pharmaceutiques, évoquée
par son président, soit a I'initiative de ce-
lui-ci, soit a la demande du représentant
d’'un Etat membre; la Commission peut
également s'entourer de I'avis du Comité
des spécialités pharmaceutiques men-
tionné & larticle 8 de la directive du
Conseil du 20 mai 1975, 75/319 (JO n° L
147 du 9 juin 1975, p. 13), comité qui a
été institué en vue de faciliter I'adoption
d'une attitude commune par les Etats
membres, relative aux autorisations de
mise sur le marché de ces spécialités.

La Commission ne saurait laisser aux
prises les autorités nationales, les fabri-
cants et les importateurs paralléles en s'a-
britant derriére les juridictions nationales.

Il — 1l nous faut enfin examiner si la
legislation néerlandaise est, comme le
soutiennent le procureur néerlandais et
les agents du gouvernement britannique,
conforme aux directives adoptées par les
autorités communautaires, si méme elle
n'est pas impérativement imposée par ces
directives.

1l sagit de la directive 65/65 adoptée le
26 janvier 1965 par le Conseil (JO ne 22
du 9 février 1965, p. 369) et de la direc-
tive 75/319 du 20 mai 1975 (JO n° L 147
du 9 juin 1975, p. 13).

A cet égard, il n'est pas d'un grand se-
cours de soutenir, comme le fait la Com-
mission, que ces directives ne visent que
les  «spécralités  pharmaceutiques» et
qu'clles ne s'appliquent pas aux prépard-
tions pharmaceutiques sur lesquelles por-
tent les questions posées. Il nous parait
en effet que le produit en cause devant le
juge national est un <meédicament pré-
paré a l'avance, mis sur le marché sous
une dénomination speéciale et sous un
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conditionnement particulier», c'est-a-dire
une «spécialité pharmaceutique:» au sens
de larticle 1, 1), de la directive 65/65.
D’ailleurs, ce juge parle -indifféremment
de «préparation> ou de sspécialité> phar-
maceutique.

Or, Particle 3 de la directive de 1965
édicte que: «aucune spécialité pharmaceu-
tique ne peut étre mise sur le marché
d’un Etat membre sans qu’une autorisa-
tion n’ait été préalablement déliviée par
l'autorité compétente de cet Etat mem-
bre-.

Les articles 3 et 4 de la directive 65/65
exigent du responsable de la mise en cir-
culation de la spécialité pharmaceutique
u’il introduise une demande auprés de
l'autorité compétente de I'Etat membre
ou le produit en cause est effectivement
mis en circulation pour obtenir la déli-
vrance de lautorisation requise a cet ef-
fet, demande qui doit étre accompagnée
de renseignements et de documents spéci-
fiant notamment la composition qualita-
tive et quantitative et le mode de prépara-
tion du médicament.

En vertu de la directive 75/318 (JO n° L
147 du 9 juin 1975, p. 1, annexe, pre-
miére partie, B), la description du mode
de préparation doit comporter au mini-
mum «’évocation des diverses étapes de
la fabrication permettant d’apprécier si
les procédés employés pour la mise en
forme pharmaceutique n’ont pas pu pro-
voquer l'altération des composants».

L'article 1 de la directive 75/319 stipule
que <les Etats membres prennent toutes
les dispositions utiles pour que les docu-
ments et les renseignements énumérés a
larticle 4, 2¢ .alinéa, de la directive soient
établis par des experts possédant les quali-
fications déontologiques ou profession-
nelles nécessaires, avant d'étre présentés
aux autorités compétentes. Ces docu-
ments et renseignements sont signés par
ces experts».

Selon l'article 22 de la directive 75/319,
en cas d'exportation de tout lot de médi-
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cament enregistré ou d'une spécialité
autorisée, le fabricant doit faire accompa-
gner, pour l'usage de I'importateur, le lot
en question de documents concernant sa
préparation et son contrdle. II est égale-
ment prévu des dispositions en mati¢re
d’étiquetage des spécialités pharmaceuti-
ques.

En contrepartie, des facilités sont accor-
dées aux fabricants en vue de la recon-
naissance mutuelle des autorisations.
Cette mesure est de nature a permettre la
libre circulation des médicaments pour le¢
plus grand bénéfice de la santé publique,
aussilongtemps que les pharmacopées
des Etats membres ne seront pas harmo-
nisées.

Ainsi que l'ont souligné les avocats de la
partie défenderesse au principal, les direc-
tives adoptées jusqu’a présent envisagent
le cas d’un fabricant qui produit un médi-
cament identique pour les différents
Etats membres, préparé, composé et
contrdlé selon des normes uniformes, ou
le cas d’un importateur d’'un médicament
provenant de pays tiers, préparé dans ces
conditions, qui, dans la commercialisa-
tion de ce produit dans les Etats mem-
bres, se heurte aux disparités de législa-
tion et qui, pour cette raison, doit présen-
ter des demandes -d’autorisation diffé-
rentes aupres des autorités nationales de
chaque pays.

Il s’agit du fabricant qui, selon l'article 9
de la deuxiéme directive, est responsable
de la mise sur le marché d'un médica-
ment et qui, ayant obtenu [’autorisation a
cet effet dans un Etat membre, désire pro-
céder a la mise sur le marché dans cing
autres Etats membres au moins.

Dans ce cas, I’Etat membre qui, sur la
base des renseignements exigés par la di-
rective 75/318 du 20 mai 1975, a accordé
la premiére autorisation transmet, a la
demande du fabricant, au Comité des spé-
cialités pharmaceutiques créé au plan
communautaire un dossier comprenant
copie de cette premiere autorisation ainsi
que les renseignements et documents
énumérés a larticle 4, 2¢ alinéa, de la
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directive 65/65. Ce comité transmet sans
délai ce dossier aux autorités compé-
tentes des autres Etats membres et cette
transmission vaut introduction d’une
demande d'autorisation de mise sur le
marché auprés desdites autorités.

Ainsi, la tiche de ce comité est d'assurer
la coopération des autorités compétentes
lors de I'instruction des demandes d’auto-
risation de mise sur le marché, afin d’évi-
ter, dans la mesure du possible, des déci-
sions divergentes sur ces autorisations qui
demeurent pour linstant exclusivement
nationales (réponse du 30 octobre 1975 a
question écrite, JO n° C 272 du 28 no-
vembre 1975, p. 11).

Sur la base de I'article 100, le rapproche-
ment des législations vise a supprimer les
entraves aux échanges qui sont la résul-
tante commune des disparités des régle-
mentations nationales des divers Etats
membres. L’harmonisation n’entend por-
ter reméde quaux «disparités de certaines
dispositions nationales ... relatives aux
médicaments qui ont pour effet d’entra-
ver les échanges des spécialités pharma-
ceutiques au sein de la Communauté». Il
ne tend a libérer de ces entraves les
échanges de produits pharmaceutiques au
sein de la Communauté que dans la me-
sure ou cette libération ne découlerait pas
déja de l'application des articles 9 a 37
du traité qui s'appliquent aux mesures en
vigueur dans les Etats, pris individuelle-
ment.

Mais la compétence résiduelle, d'ailleurs
importante, laissée aux Etats membres
par l'article 36 en matiére de santé pu-
blique, ne saurait étre élargie par la voie
de directives adoptées au titré du rappro-
chement des législations (article 100). Les
directives adoptées en application de cet
article ne peuvent, tout comme en ma-
tiére d’ordre public ou d'égalité des rému-
nérations, que coordonner les mesures
existant dans les Etats membres; elles ne
sauraient affecter la portée de larticle 36.

IV — En dernier lieu, et subsidiaire-
ment a nos yeux, le gouvernement britan-

nique fait observer que la solution des
questions posées par le juge néerlandais
devrait étre recherchée non pas dans le
cadre des articles 30 4 36 du traité, mais
dans le cadre des articles 85 et 86.

Certes, dans la mesure ou les discrimina-
tions ou distorsions constatées seraient
délibérément provoquées par un fabri-
cant un tel comportement pourrait faire
I'objet d’une procédure de I'article 86.

Différents indices pourraient laisser présu-
mer que tel est bien le cas. Au Royau-
me-Uni, la <Monopolies Commission> a
enjoint, au début de P'année 1973, au
groupe Hoffmann-La Roche d’abaisser de
50 a 60 % le prix de vente de ses tran-
quillisants au Service national de santé et
de rembourser les bénéfices excessifs réa-
lisés dans le passé par cette firme (JO ne
C 73 du 13 septembre 1973, p. 36). Le 30
janvier 1976, le Kammergericht de Berlin
a enjoint a ce groupe de réduire de 28 %
le prix du valium.

Quant aux Pays-Bas, le Service du
contrdle économique, i la suite d'une-
enquéte effectuée auprés de l'établisse-
ment néerlandais de Hoffmann-La
Roche, a informé la direction de cet éta-
blissement, ainsi que le groupe suisse,
qu’il serait fait application de la réglemen-
tation néerlandaise en matiére de concur-
rence si Hoffmann-La Roche n’abaissait
pas a un niveau satisfaisant, sauf raison
valable, le prix du librium et du valium
vendus aux Pays-Bas. Il semble que, de-
uis lors, ce service n'ait pas donné suite
a son propos de faire application de cette
réglementation (réponses du 25 janvier
1974 a deux questions parlementaires,
annexes au compte-rendu des débats de
la ¢ Chambre des Pays-Bas, session
1973-1974, n° 1561 et 1580). Cependant,
la Société royale néerlandaise pour la pro-
motion de la pharmacie a mis en garde
ceux de ses membres qui s'approvision-
nent 3 bon compte par voie d'importa-
tion parallele, notamment au Royau-
me-Uni, en médicaments dont il existe
aux Pays-Bas des présentations analogues,
enregistrées comme médicaments condi-
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tionnés, et qui ne répercutent pas cet
avantage a leurs clients; le Service du
contrble économique a été amené i ren-
forcer sa surveillance a cet égard.

Au niveau communautaire, il ressort des
réponses fournies par la Commission a
différentes questions écrites posées par
des membres du Parlement européen
qu’elle a décidé en 1973 de procéder, sur
la base du reglement n° 17/62, a une en-
quéte dans le secteur de la pharmacie,
plus particulierement en ce qui concerne
le valium et le librium vendu par le
groupe Hoffmann-La Roche, en raison

des disparités notables de prix pratiqués

pour ces produits au Royaume-Uni et
dans les autres Etats membres (JO n° C
68 du 21 aolt 1973, p. 18; JO n° C 19
du 27 janvier 1975, p. 24; JO n° C 242
du 22 octobre 1975, p. 16; JO n°C 1 du
5 janvier 1976, p. 14; voir également le
compte-rendu des débats oraux du Parle-
ment européen lors de la séance du 13
octobre 1975, JO n° 195, Annexe, p. 10).
En février 1976, enfin, en réponse a la
question écrite n® 657/75, la Commission
a confirmé qu'elle menait trois enquétes
dans ce secteur au titre de I'application
des regles de concurrence du traité.

En d'autres termes, comme l'ont dit les
avocats de la défenderesse au principal, la
vraie question pourrait étre de savoir si le
fait, pour un Etat membre, d'agencer et
d’appliquer sa réglementation de facon a
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permettre a un fabricant d’abuser des dis-
parités existant dans les différents Etats
membres en matiére d’autorisations phar-
maceutiques, dans un but purement com-
mercial n’ayant rien 2 voir avec larticle
36, si méme il ne lui est pas contraire,
constitue une mesure prohibée par l'ar-
ticle 30, ou, si I'on préfere, de savoir si, a
la faveur des dispositions internes, il ne
s'est pas créé aux Pays-Bas un monopole
a l'importation au profit d’'un fabricant
étranger et de son distributeur exclusif,
monopole relevant de I'article 86.

Il est certes regrettable que, pour faire
exactement la part des responsabilités res-
pectives, les procédures ouvertes par la
Commission au titre du reglement n° 17,
de méme que celle qu'elle 2 entamée au
titre de l'article 169, n’aient pas encore
abouti, situation qui était déja celtle de I'af-
faire du sucre et de I'affaire BRT/Sabam.

Mais, méme si une violation de l'article
86 par une entreprise devait se surajouter
a une violation, par les Pays-Bas, de l'ar-
ticle 36, il n’en résulterait nullement que
'une serait exclusive de l'autre: les deux
peuvent se cumuler, encore que l'on ris-
querait de se retrouver dans la méme si-
tuation que dans les affaires du sucre ou
les importateurs italiens et les raffineurs
européens ont été victimes de la régle-
mentation italienne en matiére d’adjudica-
tions a I'importation.

C’est au bénéfice de ces observations et sous les réserves que nous avons faites
que nous concluons a ce que vous disiez pour droit que:

1) Iarticle 36 ne justifie pas une réglementation d’'un Etat qui subordonne
I'octroi, a 'importateur paralléle d’'un médicament d’un autre Etat, de I'au-
torisation de mettre ce médicament sur le marché dans cet Etat a la
preuve, par cet importateur, que le médicament importé est conforme au
médicament, identique a tous égards, déja autorisé dans cet Etat si cette
preuve ne peut étre rapportée par I'importateur qu’avec le consentement
discrétionnaire du fabricant ou de son importateur officiel,
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2) si la réglementation d’'un Etat membre part de la présomption qu'un médi-
cament, autorisé sous des formes différentes dans cet Etat et dans d’autres
Etats membres, n’est pas identique selon I'Etat pour lequel il est fabriqué,
et si elle rend plus difficile, pour I'importateur paralléle d’une forme de ce
médicament réguliérement mise sur le marché d’'un autre Etat membre
que pour I'importateur directement approvisionné par le fabricant en médi-
caments sous la forme autorisée dans I'Etat de cette réglementation, la
preuve du contraire ou de ce que le médicament, sous la forme importée
parallelement, ne présente que des différences qui sont sans aucune inci-
dence thérapeutique par rapport a la forme autorisée de ce médicament,
cette réglementation constitue une mesure d’effet équivalent qui n’est pas
justifiée par l'article 36. Il appartient & la Commission de veiller a I’établis-
sement de critéres objectifs qui permettent de s'assurer que ces différences
ont une incidence thérapeutique et qu’elles ne constituent ni un moyen de
discrimination arbitraire, ni une restriction déguisée dans le commerce
entre Etats.
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