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— ce produit est en tous points iden-
tique a un produit pour lequel les
autorités  sanitaires de I'Etat
membre d’'importation disposent
déja des documents relatifs au pro-
cédé de préparation ainsi qu'a la
composition quantitative et qualita-
tive, ces documents leur ayant été
remis auparavant par le fabricant
ou son importateur agréé, a I'appui
d’'une demande d’autorisation de
commercialisation,

une réglementation ou pratique natio-
nale qui permet au fabricant du pro-
duit pharmaceutique en cause et a ses
représentants agréés de monopoliser
I'importation et la 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 meédicament, doit étre
considérée comme étant plus restric-
tive que nécessaire et ne saurait donc

bénéficier de la dérogation de Iarticle
36 du traité, a2 moins qu'il ne soit clai-
rement établi que toute autre régle-
mentation ou pratique dépasserait
manifestement les moyens raisonna-
bles d'une administration normale-
ment active.

Ce n’est que lorsqu'il résulte des infor-
mations ou documents a produire par
le fabricant ou son importateur agréé
qu'il existe plusieurs variantes du mé-
dicament et que les différences entre
ces variantes ont une incidence théra-
peutique, qu’il serait justifié de traiter
les variantes comme des médicaments
différents, aux fins de l'autorisation de
mise sur le marché et en ce qui
concerne la  production des docu-
ments afférents, étant entendu que,
pour chacune des procédures d’'autori-
sation devenues nécessaires, les consta-
tations énoncées a l'alinéa précédent
restent valables.

Dans l'affaire 104-75

ayant pour objet une demande adressée a la Cour, en application de I'article
177 du traité CEE, par le Kantongerecht a Rotterdam, et tendant a obtenir,
dans la procédurce pénale engagée devant ladite juridiction, a charge de
ADRIAAN DE PEljper, directeur de la société Centrafarm BV,

une décision a titre préjudiciel sur I'interprétation, notamment, de larticle 36
du trait¢ CEE,

LA COUR,

composée de MM. R. Lcecourt, président, H. Kutscher ¢t A. O’Keeffe, prési-
dents de chambre, A.M. Donncr, J. Mertens de Wilmars, M. Serensen et

A. J. Mackenzie Stuart, juges,

avocat général: M. H. Mayras
greffier: M. A. Van Houtte

rend le présent
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ARRET

En

Attendu que le jugement de renvoi, la-

procédure et les observations écrites pré-
sentées en vertu de l'article 20 du statut
de la Cour de justice de la CEE peuvent
étre résumés comme suit:

I — Faits et procédure

1. Le «Besluit farmaceutische Prepara-
ten» (décret relatif aux préparations phar-
maceutiques), adopté par le secrétaire
d’Etat néerlandais des affaires sociales et
de la santé publique le 22 janvier 1970
(Staatscourant, n° 22) et denommé ci-
aprés «BFP» — dans la rédaction appli-
cable a I'époque ol la procédure au prin-

cipal a été engagée — contient notam-
ment les dispositions suivantes:
Article 1

Aux fins de I'application des dispositions

du présent décret, on comprendra par:

€) «importateurs: toute personne qui im-
porte des préparations pharmaceuti-
ques et les livre sur une grande échel-
le.

Article 3, paragraphe |

Il est interdit au fabricant et a 'importa-
teur de livrer, sans 'agrément de I'inspec-
teur principal, un conditionnement phar-
maceutique d’une préparation pharmaceu-
tique, quelle que soit la composition
quantitative.

Article 4

1. Une demande tendant a 'octroi de 1'a-
grément visé a l'article 3, paragraphe
1, est introduite, par lettre recomman-

dée, aupres de linspecteur principal
au moyen d'un formulaire prescrit par
celui-ci; cette demande contient les
indications (gegevens) suivantes:

fait

a) le nom et 'adresse du fabricant ou
de I'importateur;

b) le conditionnement
tique de la préparation;

¢) l'indication compléte de la compo-
sition quantitative et qualitative de
la préparation ou, si cela n'est pas
possible, I'indication compléte des
matiéres de base et des transforma-
tions (bewerkingen) que celles-ci
ont subies, 'un et 'autre avec indi-
cation des composantes actives
(werkzame bestanddelen).

2. Pendant un délai de six semaines
apres la date de la réception de la de-
mande, l'inspecteur principal peut, en
ce qui concerne la préparation en
cause, exiger, par lettre recommandée
adressée au demandeur, l'envoi de
tous les rapports, publications et au-
tres données scientifiques relatifs aux
résultats de toute analyse et de toute
observation dont le demandeur a
connaissance, ainsi que, en double
exemplaire, un dossier tel qu'il est
visé, selon le cas, a l'article 5, para-
graphe 1, ou 2 larticle 6, paragraphe
1; larticle 5, paragraphes 2 et 4, ou se-
lon le cas, larticle 6, paragraphe 2,
sont applicables au dossier en ce qui
concerne la signature des indications
et la mention «lu et approuvés [de on-
dertekening van de gegevens voor «ge-
zien en akkoords)].

3—6.......

Article 5

pharmaceu-

1. Le fabricant veille i ce qu'il y ait [aan-
wezig is], & I'endroit ou aux endroits
ou la fabrication a lieu, un dossier
pour tout conditionnement pharma-
ceutique d'une préparation pharmaceu-
tique et, si ce conditionnement est pré-
senté  sous plusieurs compositions
quantitatives, pour chaque composi-
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tion. Chaque dossier, établi au moyen

du miodéle établi par l'inspecteur prin-

cipal, doit contenir les indications [ge-

gevens] suivantes:

a) [texte identique a celui de larticle
4, paragraphe 1, lettre c]

b) la formule de fabrication [berei-

dingsvoorschrift] de la préparation,

comprenant:

1) la description résumée des trans-
formations subies par les compo-
santes jusqu’au produnt final,
ainsi que des opérations rela-
tives a I'emballage;

2) l'indication des _quantités  des
composantes visées au point
nel), a utiliser pour la prépara-
tion d’une quantité déterminée
du produit final;

3) 'indication des contrbles effec-
tués pendant la fabrication afin
de pouvoir garantir la composi-
tion exacte du produit final;

c) des dispositions de contrdle détail-
lées. pour la préparation et les sub-
stances dont elle est composée,
comprenant:

1) les exigences de qualité pour
toutes les .composantes utilisées;

2) les dispositions relatives a Fiden-
tification, dans le produit final,
de toutes les composantes ac-
tives et de tous les colorants uti-
lisés;

3) les dispositions pout la détermi-
nation quantitative de toutes les
composantes actives du produit
final;

4) la marge autorisée quant a la te-
neur en composantes actives du
produit final;

5) en ceé qui concerne les condi-
tionnements  pharmaceutiques
suivants, les dispositions rela-
tives aux données y mention-
nées [suit une énumération dé-
taillée];

d) des indications concernant la durée
de conservation de la préparation,
comprenant:

e) lindication du contenu de tout
emballage commercial et, dans la
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mesure ou il s’agit d'emballages
standard, Iétiquette des emballages,
ainsi qu'un exemplaire des embal-
lages et la description de leur état
[hoedanigheid).

2. Les indications visées au paragraphe 1

doivent porter la signature du pharma-
cien visé 2 l'article 9, paragraphe 1, ou,
selon le cas, de la personne visée au
deuxieme paragraphe de cet article, [si-
gnature] certifiant que les indications
ont été «vues et approuvéess [ ... moe-
ten door de apotheker ... «voor gezien
en akkoord- zijn getekend].

. Les dossiers visés au paragraphe 1 doi-

venf, i tout moment, étre tenus a la
disposition de I'inspecteur principal et
des inspecteurs, pour que ceux-ci puis-
sent les consulter.

4.—6. ......
Article 6

1. L'importateur veille a ce qu'il y ait

[aanwezig is] un dossier... pour tout
conditionnement pharmaceutique
d’'une préparation pharmaceutique

quil importe, et, si ce conditionne-
ment est importé sous plusieurs com-
positions quantitatives, powur chaque
composition. Le dossier, pour la consti-
tution duquel doit étre utilisé un mo-
dele établi par I'inspecteur principal,
doit contenir les indications visées a
l'article 5, paragraphe 1. Le dossier
doit également contenir une déclara-
tion écrite d'une autorité gouverne-
mentale du pays ou la fabrication a eu
lieu, jugée compétente a cet effet par
linspecteur principal, déclaration certi-
fiant que , dans ledit pays, la prépara-
tion a été fabriquée conformément
aux dispositions en vigueur et peut
étre commercialisée, et, si l'inspecteur
principal le juge nécessaire, le texte de
ces dispositions, le tout dans une
langue acceptable pour . I'inspecteur
principal.

. Larticle 5, paragraphes 2 a 6, est appli-

cable par analogi¢ ,a I'importateur,
sous réserve que les indications visées
au deuxiéme paragraphe de cet article
doivent porter la signature de la per-




DE PEIJPER

sonne qui, a I'étranger, est responsable
de la fabrication, [SIgnature] certifiant
que’ les indications ont été svues et
approuvées» [... voor «<gezien en ak-
koord> moeten zijn getekend .. ]. ..

Article 7

1. Le fabricant et llmportateur sont obli-
gés de faire parvenir a lmspecteur
principal, a la demande de celui-ci et
en double exemplaire, le dessier visé,
selon le cas, a l'article 5 ou a larticle
6, aux fins de la légalisation (waarmer-
king).

2. L'inspecteur principal légalise un dos-
sier lorsque:

a)—c) ......

Aprés la légalisation, I'inspecteur prin-

cipal renvoie un dossier légalisé au fa-

bricant ou a 'importateur, selon le cas.
=7,

Article 14

1. L'importateur est tenu de veiller a ‘ce
que, lorsqu’il livre une préparation
pharmaceutique qu il a importée:

a) 1l y ait. faanwezig zijn] des proto-
- coles datés relatifs a cette prépara-
tion, dont il résulte que celle-ci a
effectivement été fabriquée et
contrélée conformément a la for-
mule de fabrication et aux disposi-
tions de contrdle , visees i l'article
5, paragraphe 1, sous b et c;

b) dy......

2. A — En 1973, la société Centrafarm
a acheté a une maison de commerce de
gros établie au Royaume-Uni différentes
quantités de comprimés de valium doses
a5 et 10 mg, et les a importées aux Pays-
Bas comme' valium d’origine en prove-
nance: de la fabrique britannique du
groupe 'Hoffmann-La "Roche, sous la

marque originelle. Ensuite, elle .a place
les comprimés dans des emballages por-
tant son nom et la mention «Diazepam>,
nom- générique de la préparation dont s’a-
git et les a livrés a plusieurs pharmacies
aux Pays-Bas.

En ‘raison de ces faits, le procureur (<Offi-
cier van Justities) de 'arrondissement de
Rotterdam a intenté, devant le. tribunal
cantonal (Kantongerecht) de Rotterdam,
une procédure pénale contre le sieur De
Peijper, directeur de Centrafarm. Le réqui-
sitoire contient notamment les affirma-
tions suivantes:

Centrafarm aurait procédé a des <importa-

tions paralléless, en achetant, notamment

aux Royaume-Uni, non pas aux fabri-
cants de médicaments de marque, mais

— en des emballages portant la marque

d'origine — 2 des grossistes. Aux fins de

la revente, elle aurait ensuite mis les pro-
duits dans de: nouveaux emballages por-
tant l'indication du nom genenque du
médicament, l'étiquette et le numéro de
éférence de Centrafarm, ainsi que la
mention «produit d'origine» (sorigineel
fabrikaat»). Dans le cadre de ces activités,

Centrafarm aurait commis les infractions

suivantes a la legislation néerlandaise, in-

fractions dont le sieur De Peijper serait
responsable et qu il aurait admises en
fait:

— La société aurait procédé aux llVl’al-
sons susvisées sans avoir obtenu a cet
effet I'autorisation prévue a l'article 3
du BFP. '

— Elle n'aurait pas disposé des piéces
visées a larticle 6, paragraphe 2, du
BFP.

— Elle n'aurait pas eu en sa possession
les protocoles visés a lartlcle 14 du
BFP, de tels protocoles n'ayant pas
été’ mis a sa disposition par le fabri-
cant étranger.

Contrairement aux objections du sieur
De Peijper, les dispositions néerlandaises
en cause, applicables aussi bien aux pro-
duits nationaux qu'aux produits étran-
gers, seraient compatibles avec I'article 36
du traité. CEE comme étant «justifiées par
des raisons ... de protection de la santé
et de la vie des personnes» et ne consti-
tuant, «ni un moyen de discrimination
arbitraire, ni une restriction déguisée
dans le commerce entre Etats membress.
Elles ne se heurteraient pas davantage a
la directive 70/50/CEE ‘de la Commis-
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sion du 22 décembre 1969 portant sup-
pression des mesures d'effet équivalant a
des restrictions quantitatives a l'importa-
tion non visées par d'autres dispositions
prises en vertu du traité CEE (JOne L 13
du 19 janvier 1970, p. 29), et plus particu-
lierement a son article 3, alinéa 2, selon
lequel la directive vise également:

«les mesures régissant la comm:rci:

tion des produits . . . dont les effets resti.c-

tifs sur la libre circulation des marchan-

dises dépassent le cadre des effets propres

d’une réglementation de commerces, no-

tamment du fait: )

1) qu’ils =sont hors de proportion par rap-
port au résultat recherché», ou

2) que <le méme objectif peut étre atteint
par un autre moyen qui entrave le
moins les échangess.

Quant au point 1), les dispositions ¢n
question seraient nécessaires pour garan-
uir l'identité et fa composition quantita-
tive et qualitative du produit, qui scrait
de la plus haute importance pour son cf-
fet thérapeutique ct son innocuité.

Quant au point 2), on ne saurait e¢xiger
que le produit importé¢ soit soumis a des
regles moins contraignantes que le pro-
duit national, tant quc les législations des
Etats membres n’auront pas été harmoni-
s¢es. Cela vaudrait notamment lorsque
Pimportateur n’a pas recu le produit direc-
tement du fabricant étranger, car, dans ce
cas, il n’cxisterait aucune garantic ¢n c¢
qui concerne lidentité et la composition
du produit.

Les arréts de la Cour du 31 octobre 1974
dans les affaires 15-74 (Centrafarm BV ct
Adriaan dc¢ Pcijper contre Sterling Drug
Inc, Recuctl p. 1147) ¢t 16-74 (métmc re-
quérants contre Winthrop BV, Recueil p.
11%3) ne conduiraient pas a des conclu-
sions différentes. Si la Cour y a considéré
que certains comportements de titulaires
de brevets ou de marques constituent des
infracuons au droit communautaire, il y
aurait licu de faire obscrver qu'en 1'es-
peee des intéréts beaucoup plus impor-
tants scraient en jeu.
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B — Par jugement du 29 septembre
1975, le Kantongerecht a décidé de poser
a la Cour les questions suivantes:

I — A supposer que: -

a) une speécialité pharmaceutique
préparée selon un procédé pré-
cis (uniforme) et ayant une com-
position qualitative et quantita-
tive bien définie se trouve régu-
fierement en circulation dans
un. ou plusieurs Etats membres,
en ce sens que les autorisations
exigées par les législations natio-
nales des Etats membres ont été
accordées, en ce qui concerne
ladite  spécialité  pharmaceu-
tique, au fabricant ou a celui qui
est responsable de la commercia-
lisation de la spécialité pharma-
ceutique dans chacun des Etats
membres,

b) que la délivrance de ces autorisa-
tions dans chacun des Etats
membres soit connue des tiers
puisqu’clle a été rendue de noto-
ri¢t¢ publique par des publica-
tions officiciles ou par d’autres
moyens, et

¢) qu'un importatcur de médica-
ments  Cétabli dans un de ces
Etats membres achete, dans un
des Etats membres ¢n question,
la spécialit¢ pharmaceutique se
trouvant réguliércment ¢n circu-
lation ¢t I'importe dans I'Etat
membre ou il est éabli, et

d) que, dans 'Etat d'importation,
I'importatcur ne peut pratique-
ment pas obtenir les documents
concernant entre autres le pro-
c¢dé de préparation et la compo-

sition qualitative ¢t _quantitative
de la spéaalité pharmaceutique
s1 ce n'est (avee la collaboration)
du fabricant, ou de celui qui y
est responsable de la commercia-
lisation dc¢ ta spéeialit¢ pharma-
ceutique (degene die aldaar voor
het in de handel brengen van
de  farmaccutische  specialiteit
verantwoordelijk is),
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les dispositions dérogeant aux re-
gles relatives a la libre circulation
des marchandises a l'intérieur de
la Communauté, notamment ['ar-
ticle 36 du traité, pour autant qu'il
concerne la protection de la santé
des personnes, permettent-elles
que les autorités de I'Etat membre
d'importation fassent dépendre la
mise en circulation de la spécialité
pharmaceutique dans cet Etat de
ta délivrance & I'importateur d’une
autorisation [y atférente], alors
quaux fins de l'octroi ou de I'ob-
tention de cette autorisation, on
exige de P'importateur la produc-
“tion des mémes documents, rela-
tifs au procédé de préparation et a
la composition quantitative et qua-
litative de la spécialité pharmaceu-
tique, que ceux qui ont déja été
remis auxdites autorités dans le
cadre de la procédure d’octroi_de
I'autorisation requise dans cet Etat
membre pour la spécialité pharma-
ceutique en question?

La décision devrait-elle étre diffé-
rente dans le cas ou la spécialite
pharmaceutique se trouve en circu-
lation dans le pays dexportanon
sur la base d'un procédé de prépa-
ration ou dans une composition
qualitative et/ou quantitative au-
tres que ceux qui caractérisent le
produit tel qu'il se trouve en cir-
culation dans le pays d'importa-
tion, alors que la ou les différences
existant entre l'un et l'autre pro-
duit a cet égard sont d’'une impor-
tance tellement secondaire que
Pon peut supposer que le fabricant
arrange ou applique cette ou ces
différences dans le but évident et
exclusif de les utiliser (dans le
cadre des législations nationales
respectives) pour empécher ou en-
traver la possibilité d’'une importa-
tion parallele de la spécialité phar-
maceutique?

I —

Dans les motifs de son jugement, le Kan-
tongerecht, apres avoir constaté que les
infractions reprochées au sieur De Peij-

per seraient établies, expose notamment
ce qui suit:

Le BFP, tel qu il était redlge a lepoque
n’aurait pas prévu expressément que I'im-
portation de préparations pharmaceuti-
ques ne peut étre effectuée que par un
importateur établi aux Pays-Bas qui doit
disposer, entre autres, des documents
concernant la composition, le mode de
préparation etc. des produits a importer
et qui lui sont fournis par le fabricant
étranger. Mais, en substance, les articles
3, alinéa 1, 4, alinéa 2, et 6 alinéa 2, du
BFP auraient eu le méme effet.

En VPespéce, la société Hoffmann-La
Roche aurait refusé a Centrafarm la déli-
vrance des documents visés dans ces dis-
positions. Ainsi, celles-ci auraient prati-
quement empéché Centrafarm de trouver
aux Pays-Bas des débouchés pour les pro-
duits importés, de sorte qu il y aurait lieu
d’examiner, eu égard a larticle 36 du
traité, si les dispositions en cause, qui en-
traveraient les échanges intracommunau-
taires, «ont un caractére discriminatoire et
constituent une restriction déguisée du
commerce entre Etats membress.

Sans doute l'article 36 permettrait-il au
législateur national dadopter des disposi-
tions tendant a garantir au maximum la
qualité, l'identité et la composition des
médicaments importés, dispositions telles
qu’ ‘elles se trouveraient dans le BFP qui
prévoirait un contréle administratif a par-
tir du début de la production jusqu'a la
livraison au consommateur. Mais il fau-
drait se demander, d’une part, si les dispo-
sitions litigieuses n’établissent pas en fait
un monopole d’exportation ou d'importa-
tion au profit des fabricants étrangers et
des représentants exclusifs qu’ils ont choi-
sis aux Pays-Bas et, d’autre part, si ces dis-
positions ne s'écartent pas du principe de
la libre circulation des marchandises plus
qu il n’est nécessaire aux fins de la protec-
tion de la santé publique.

3. -Le jugement de renvoi a été enregis-

tré au greffe de la Cour le 2 octobre
1975.
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Conformément 2 I'atticle 20 du protocole
sur le statut de la Cour de justice de la
CEE, des observations écrites ont été dé-
posées par le procureur de I'arrondisse-
ment de Rotterdam, le sieur De Peijper,
les gouvernements britannique, danois et
néerlandais ainsi que la Commission.

Sur rapport du juge rapporteur, I'avocat
general entendu, la Cour a décidé dou-
vrir la procedure orale sans procéder a
des mesures d’instruction préalable. Elle
a toutefois invité, selon le cas, le gouver-
nement néerlandais et la Commission a
prendre position, a ['audience, sur cer-
taines questions.

I — Observations résentées
conformément a |l article 20
du protocole sur le statut de
la Cour de justice de la CEE

Le procureur de l'arrondissement de Rot-
terdam renvoie, pour l'essentiel, au réqui-
sitoire reproduit ci-dessus. La these du
sieur De Peijper selon laquelle le BFP ne
serait pas couvert par les exceptions pré-
vues a l'article 36 du traité, la protection
de la santé publique pouvant étre assurée
d’'une maniére moins restrictive, ne serait
pas pertinente. En effet, la solution alter-
native suggérée par le sieur De Peijper
serait trop compliquée et prendrait trop
de temps pour pouvoir garantir un
contrdle efficace.

Le sieur De Peijper expose notamment
ce qui suit:

Quant a lactivité de Centrafarm et a sa
position sur le marché néerlandais

Centrafarm sloccuperait de la fabrication
et du commerce de gros de.produits phar-
maceutiques. Son activité de fabricant
consisterait principalement a transformer
en comprimés, capsules, etc. des matieres
de base importées; les produits issus de
cette transformation seraient vendus aux
Pays-Bas sous leur nom genenque. En
outre, elle importerait, dans I'emballage
du fabricant, des «spécialités pharmaceuti-
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ques», c'est-i-dire des préparations phar-
maceutiques vendues sous une marque,
dont le «valium- de la firme Hoffmann-
La Roche. Ensuite, Centrafarm procé-
derait au conditionnement de ces spéciali-
tés, les unités conditionnées étant étique-
tées et pourvues de la marque de Centra-
farm placée a c6té de la marque d'origine
du fabricant. En outre, ces unités seraient
munies d’'un texte aux termes duquel
Centrafarm garantit la qualité du médica-
ment.

Centrafarm n’importerait que des spéciali-

tés pour lesquelles elle se serait assurée:

— que l'autorisation de les mettre sur le
marché a fait I'objet d’une publica-
tion dans I'Etat exportateur; une telle

ublication serait prévue dans tous les
tats membres ou la société achéte
des spécialités;

— que le vendeur les a obtenus auprés
du fabricant ou de I'importateur agréé
par celui-ci.

Toute spécialité ainsi achetée ferait I'ob-
jet d’une analyse effectuée dans les labora-
toires de la société, sous le contrdle de
ses pharmaciens, et portant sur I'identité,
la pureté et la teneur en composants ac-
tifs.

Depuis les arréts de la Cour dans les af-
faires 15-74 et 16-74, l'industrie et les
grossistes organisés auraient fait pression
sur les autorités néerlandaises pour que
celles-ci utilisent la législation néerlan-
daise en vue de faire obstacle aux
importations  paralléles.  Notamment,
Hoffmann-La Roche, dont la politique
ferait dailleurs I'objet d’une enquéte de
la Commission, tenterait de maintenir les
frontiéres territoriales a l'intérieur de la
Communauté.

Quant a la législation néerlandaise

En vertu de la -Wet op de Geneesmidde-
lenvoorziening> (loi relative a I'approvi-
sionnement en médicaments, Staatsblad
1958, p. 408) et des dispositions d'applica-
tion, la fabrication et le commerce des
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produits pharmaceutiques seraient sou-
mis a l'autorisation des pouvoirs publics.
Cette législation distinguérait entre li-
cence de fabricant et licence de distribu-
teur, l'octroi de la premiére impliquant
celui de la seconde. Centrafarm serait titu-
laire d’une licence de fabricant.

Commentant ensuite les dispositions du
BFP reproduites ou visées plus haut et la
facon dont elles seraient appliquées en
pratique, le sieur De Peijper expose no-
tamment ce qui suit:

— Les articles 4 a 7 indiqueraient les

conditions auxquelles le fabricant ou
'importateur doit satisfaire s'il désire
obtenir 'agrément prévu a l'article 3,
paragraphe 1, et la «<légalisation», pré-
vue par l'article 7, du dossier visé aux
articles 5 et 6. )
En fait, I'intéressé soumettrait immé-
diatement le dossier a [linspecteur
principal, aux fins de la <légalisations;
celle-ci vaudrait implicitement agré-
ment au sens de larticle 3, para-
graphe 1.

— Les articles 5 et 6 prescriraient que le
fabricant ou I'importateur doit dispo-
ser d’'un dossier pour .— en bref —
toute préparation pharmaceutique

qu’il désire commercialiser aux Pays--

Bas.

—" Ainsi qu'il résulterait des dispositions
de l'article 7, linspecteur principal
conserverait un exemplaire du dos-
sier; il serait donc, en tout temps, en
mesure de prendre connaissance des
indications relatives a la spécialité
pharmaceutique pour laquelle il a
donné son agrément.

— Quant a l'article 14, paragraphe 1,
dont la violation aurait également été
reprochée au sieur De *Peijper, les
questions posées, strictement parlant,
n’auraient pas trait a cette disposition.
Il sagirait ici d’une obligation décou-
lant de celle de constituer un dossier
(articles 5 et 6). La juridiction natio-
nale aurait manifestement estimé que,
si cette derniére obligation est incom-
patible’ avec la regle communautaire,
il en irait de méme avec Pobligation
prévue a l'article 14.

Quant aux pratiques suivies par les fa-
bricants de spécialités pharmaceutiques

Le fabricant d’une telle spécialité aurait
intérét a ce que son produit soit fabriqué,
pour autant que possible, suivant une for-
mule uniforme et dans' une seule et
méme composition qualitative et quanti-
tative, quel que soit le pays ou il sera
commercialise.. Une pratique contraire
entrainerait des complications dans la fa-
brication et présenterait par conséquent
des inconvénients au point de vue écono-
mique. :

Le fabricant qui veut mettre un nouveau
médicament sur le marché constituerait
normalement de maniére centrale un dos-
sier de fabrication dans lequel il inclurait
toutes les données dont il est question a
l'article 5, paragraphe 2, du BFP. Ce fai-
sant, il tiendrait compte des conditions
fixées par les législations nationales des
pays dans lesquels il envisage d’exporter
son produit. Le dossier ainsi constitué se-
rait une source d'information pour les
procédures de notification engagées par
le fabricant ou les importateurs agréés de
celui-ci dans les pays d’'importation.

La société Hoffmann-La Roche aurait
constitué un tel dossier central pour le
valium. Si 'on compare la composition
quantitative et qualitative du valium, telle
qu'elle est indiquée dans ce dossier, avec
les données relatives au valium vendu sur
le marché néerlandais, telles qu'elles ap-
paraissent des renseignements fournis par
Hoffmann-La Roche a I'inspecteur princi-
pal, on verrait qu'il y a conformité abso-
lue entre les deux produits.

Selon les renseignements fournis par
Hoffmann-La Roche, les données quanti-
tatives pour le valium vendu au Royau-
me-Uni s’écarteraient toutefois, dans une
certaine mesure, de celles du valium
«néerlandais», mais uniquement pour ce
qui est des substances non actives du pro-
duit (lactose, amidon de mais).

Or, une analyse effectuée, 3 la demande
/de Centrafarm, par un institut néerlan-
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dais permettrait de supposer que les diffé-
rences entre le valium «anglais» et le va-
lium «néerlandais», affirmées par Hoff-
mann-La Roche, n’existent pas. D’autre
part, s'il fallait admettre qu’elles existent,
elles seraient en tout cas insignifiantes,
comme ne concernant pas les compo-
sants thérapeutiquement actifs.

Quant aux antécédents de la procédure
au principal

Le sieur De Peijper fait état d’une corres-
pondance intervenue entre Centrafarm et
lmspecteur principal au cours des années
1972 a 1973 et dont il résulterait une
controverse sur le point de savoir si —
comme laurait estimé Centrafarm eu
egard au texte du BFP alors en vigueur
— Tlimportateur paralléle d’un médica-
ment déjd en vente aux Pays-Bas n'était
pas tenu de déposer, pour ce médica-
ment, un dossier propre. Lmspecteur
principal, a I'appui de sa thése contraire,
aurait fait valoir, en substance, qu'il ne
suffirait pas que les autorités publiques
disposent déja, en ce qui concerne le
médicament importé par ['importateur
parallele, d’un dossier; en effet on ne sau-
rait exclure la possibilité qu'un fabricant
de produits pharmaceutiques commercia-
lise un médicament déterminé, fabriqué
par lui et méme portant chaque fois la
méme dénomination, dans des composi-
tions quantitatives et qualitatives diffe-
rentes, selon le pays ol cette commerciali-
sation a lieu.

Quant aux articles 30 et suivants du
traité

Constitueraient mesures d’effet équiva-
lant a une restriction quantitative au sens
de l'article 30 non seulement les mesures
nationales établissant une discrimination
entre produits importés et ‘produits indi-
genes, mais également les mesures entra-
vant llmportauon Cette conception se
fonderait sur I'objectif de I'article 30, sur
I'analyse des articles 36 et 37 en liaison
avec larticle 30, sur la comparaison des
dispositions du traité ayant la méme na-
ture que cet article (articles 48, 52, 59, 60,
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68) et sur l'article 3 de la directive de la
Commission 70/50/CEE. Au demeurant,
cette directive ne comporterait pas une
énumération exhaustive des mesures d’ef-
fet équivalent; cela résulterait de son trei-
zieme considérant ainsi que des expres-
sions «entre autres» et «notamments, figu-
rant respectivement au début du troi-
sieme paragraphe de son article 2 et au
deuxieme alinéa de son article 3.

La conception ici défendue serait égale-
ment admise par la Cour, ainsi qu'il res-
sortirait notamment de l'arcét du 11 fé-
vrier 1974 (Dassonville, affaire 8-74, Re-
cueil p. 837). Cet arrét permettrait d’ail-
leurs de conclure que I'article 30 est ega-
lement dappllcatlon a une mesure natio-
nale conduisant a ce que certains importa-
teurs, en particulier ceux qui procédent a
des importations paralleles, doivent satis-
faire a des exigences auxquelles ils ne
peuvent pas répondre, ou auxquelles ils
peuvent répondre plus difficilement que
d’autres importateurs.

Il ressortirait _également de la jurispru-
dence de la Cour que les exceptions pre-
vues par I'article 36 ne doivent pas étre
interprétées de maniere extensive. Cela
signifierait que des mesures nationales,
adoptées en vue de protéger l'un des in-
téréts visés par cette disposition, sont
admissibles seulement pour autant que
leurs effets restrictifs sont proportionnels
aux résultats recherchés et quclles ne
peuvent étre remplacées par une autre
réglementation qui, tout en ayant l¢
méme degré d'efficacité, entraverait
moins les échanges intracommunautaires.

Lorsque, dans l'un des domaines visés
par larticle 36, la Communaut¢ a adopté
une directive tendant a I'harmonisation
des législations nationalces, les Etats mem-
bres auraient la faculté de compléter les
dispositions communautaires, mais non
celle de prendre des mesures plus rigou-
reuses non justifiées par la directive ct
constituant unc discrimination arbitraire,
au sens de larticle 36 (arrét du B juillet
1975, Rewe, affaire 4-75, Recucil p. 843).
Par _ailleurs, des directives  tendant au
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rapprochement des législations ne pour-
ralent viser que des mesures nationales
compatibles avec le droit communautai-
re.

Les renseignements quﬂ faut  fournir
pour que les autorités néerlandaises véri-
fient un dossier et finalement accordent
leur autorisation au sens de l'article 3 du
BFP pourraient en fait étre donnés seule-
ment soit par le fabricant ou llmporta-
teur agree par celui-ci, soit par des tiers
avec la coopération du fabricant ou de
limportateur agréé.

La fagon dont les autorités néerlandaises
appliquent les dispositions en vigueur
constituerait une mesure d'effet équiva-
lent au sens de larticle 30. Ainsi qu'il ré-
sulterait de I'exposé reproduit plus haut
sur les pratiques des fabricants de speciali-
tés pharmaceutiques, il serait contraire a
la realité d'établir, comme le feraient les
autorités néerlandaises a ladifference de
celles dautres Etats membres, une pre-
somption de non-conformité entre le pro-
duit écoulé dans le pays du fabricant et le
produit de méme dénomination ¢couleé
dans lec pays d'importation. Lorsqu'au
cours de la procedure au principal le
conscil du sicur De Peijper aurait invité
linspecteur principal de la sant¢ pu-
blique, entendu comme expert par le
Kantongerecht, a indiquer des exemples
concrets permettant de justifier la concep-
tion des autorités nécrlandaises, linte-
ress¢ n'aurait pas ¢te en mesure d'en four-
nir. En outre, ces autorites ne donne-
raient pas a des personnes autres que U'im-
portateur agree la possibilite de refuter
ladite  presomption  de  non-conformite,
alors qu'une telle-refutation pourrait fort
bien ¢tre cffectuce, le cas echeant, au
moyen danalyses faites par ces autres per-
sonties ou par unce institution indepen-
dante, tout cela sans compromettre les
intercts de la sante publique.

La reglementation litigicuse ne serait pas
justifice par des raisons de protection de
la sante. Elle serait excessive, non seule-

ment en aison du caractere theorique de

ladite presompuon de non-conformité,
mais aussi parce qu'afin de vérifier si une
spécialité commercialisée est conforme
aux renseignements figurant dans le dos-
sier de fabrication, il suffirait que les auto-
rités disposent en fait de ces renseigne-
ments. Si ceux-ci lui ont été fournis par
le fabricant ou par 'importateur agréé, il
ne serait pas necessaire de les demander
également aux autres importateurs.

En tout état de cause, il serait inadmis-
sible que la charge de la preuve de la
conformité incombe 4 I'importateur paral-
lele. Bien au contraire, le fabricant ayant
lui-méme un intérét 2 veiller a I'identité
des médicaments qu'il commercialise
dans différents Etats membres, les autori-
tés pourraient exiger du fabricant ou de
son importateur agrée de fournir une dé-
claration certifiant cette identité ou, a dé-
faut de celle-ci, d'indiquer en quoi consis-
tent les différences. Ces personnes se-
raient les mieux placées pour faire une
telle déclaration; dailleurs, la fabrication
aurait eu licu sous la responsabilite du
fabricant. Si effectivement un fabricant
devait, a l'occasion, commercialiser un
produit sous des formes differentes —
abstraction faite du cas ou il le fait pour
satisfaire aux exigences divergentes des
legislations nationales concernées —, il
serait probable qu'il agit ainsi pour des
raisons qui n'ont rien a voir avec l'effet
therapeutique du produit. |

A supposcr méme que les autorites soient
en droit d'imposer a l'importateur paral-
Icle [a charge de la preuve, encore existe-
rit-il a cet etfet des moyens qui ne fas-
sent pas dependre cet importateur de la
bonnce volonte du fabricant ou de 'impor-
tateur ageée. La legislation  belge, par
exemple, aurait recours A de tels moyens.

Enfin, les normes de la legislation neer-
landaise autres que celles qui sont a la
base du litige mettraient a la disposition
des autorites des moyens efticaces pour
sauvegarder la sante publique. Ainsi, ces
autorites auraient la faculte de mettre des
conditions a l'octrot de la licence de dis-
tributcur et de retirer celle-ci si intérét
de la sante publique 'exige.



Enfin, a la lumiére de l'arrét Dassonville,
il serait incontestable que le fait d’entra-
ver les importations paralléles en exi-
geant des formalités auxquelles 'importa-
teur parallele ne peut pas, ou ne peut que
plus difficilement, satisfaire constitue une
discrimination arbitraire ou une restric-
tion déguisée dans le commerce entre
Etats membres.

Le gouvernement britannique expose
notamment ce qui suit:

Sur'la premiére question

Il résulterait du libellé de cette question
que celle-ci envisage le cas ou la commer-
cialisation du produit dont s'agit a déja
été autorisée tant dans I’Etat membre
d’'ou le produit a été importé que dans
celui ou il doit étre commercialise.

Quant a lapplicabilité de l'artice 30 du
traité

Les mesures litigieuses ne constitueraient
pas des mesures d'effet équivalant a une
restriction quantitative, car elles seraient
indistinctement applicables aux produits
indigénes et aux produits importés et
n‘auraient pas pour effet de rendre la
vente des seconds plus difficile que celle
des premiers. Contrairement a la situa-
tion qui était a la base de l'arrét Dasson-
ville, rien ne permettrait en l'espece de
penser que les exigences de la législation
nationale soient en substance plus diffi-
ciles a remplir par les importateurs du
produit que par toute autre personne dési-
rant mettre le produit sur le marché d’un
Etat membre. Par ailleurs, eu égard a la
nature du produit en cause, les exigences
relatives a l'authenticité de celui-ci se-
raient entierement différentes de celles
qui étaient appropriées aux produits évo-
qués dans I'affaire Dassonville.

A défaut d’une harmonisation complete
des regles nationales relatives a la distribu-
tion et a la mise sur le marché de pro-
duits médicaux, les buts poursuivis par
les législations nationales dans ce do-
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maine ne pourraient pas, 4 I'heure ac-
tuelle, étre effectivernent atteints par une
méthode qui dispenserait I'importateur
de fournir aux autorités les documents re-
latifs au mode de préparation et a la com-
position du produit. En effet, la protec-
tion que la loi accorde aux produits médi-
caux ne devrait pas seulemtent porter sur
leur préparation et leur composition,
mais également sur une série d’autres élé-
ments (origines des composants, procédés
de synthese conditionnement, appella-
tion, mode d’emploi, posologie, durée pré-
sumée de stabilité, contre-indications,
etc.). Dans la mesure ou deux variantes
d’un produit pharmaceutique différent
sur l'un de ces éléments, il s'agirait de
deux produits différents impliquant des
problemes différents de sécurité, d’effica-
cité et de qualité qui doivent étre exami-
nés. En outre, un produit pourrait, au fil
du temps, se détériorer. ou modifier sa
composition, et ses effets pourraient chan-
ger en conséquence. Par ailleurs, pour
des raisons que le gouvernement britan-
nique expose dans le détail, la sécurité,
Pefficacite et la qualité de la présentation
de la plupart des produits médicaux ne
pourraient, en pratique, étre établies par
aucune méthode d’analyse de laboratoire.
Pour ces produits, la seule méthode de
contrdle possible consisterait, d’'une part,
a connaitre le procédé de fabrication de
la présentation du médicament et a se
convaincre de ce qu'il est satisfaisant et,
d’autre part, 3 vérifier si le produit des-
tiné au marché a effectivement été fabri-
qué conformément a la spécification des
composants ainsi qu'aux procédés de fa-
brication connus et agréés. Les autorités
devraient étre en mesure d’exercer un
contrdle a tous les stades de la produc-
tion, de la distribution et de la mise sur
le marché des produits.

Ces développements seraient confirmés
par les deux directives du Conseil concer-
nant le rapprochement des dispositions
nationales relatives aux spécialités phar-
maceutiques (65/65/CEE, JO du 9 février
1965, p. 369; 75/319/CEE, JO n° L 147
du 9 juin 1975, p. 13), dont le gouverne-
ment britannique fournit une analyse
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détaillée, en faisant notamment observer en matiére de production et de distri-
ce qui suit: bution des spécialités pharmaceuti-

— Aux termes de larticle 3 de premiéré

directive, «aucune spécialité pharma-
ceutique ne peut étre mise sur le mar-
ché d’un Etat membre sans qu'une
autorisation n’ait été préalablement
délivrée par l'autorité compétente de
cet Etat membre>.

L'article 4 de la directive disposerait
qu’en vue de l'octroi de cette autorisa-
tion «le responsable de la mise sur le
marché introduit une demande au-
prés de l'autorité compétente de I'Etat
membre», en indiquant la «composi-
tion qualitative et quantitative de tous
les composants de la spécialité» et en
fournissant une «description som-
maire du mode de préparation».

Aux termes de l'article 5 de la méme
directive, l'autorisation susvisée de-
vrait étre refusée lorsque les indica-
tions exigées ne sont pas fournies ou
lorsque «la specialité n’a pas la com-
position qualitative et quantitative
déclarées. Pour ce dernier cas, ou
pour le cas ol les renseignements
fournis sont erronés, Iarticle 11 pré-
voirait la suspension ou le retrait de
l'autorisation. .

Aucune disposition desdites directives
n’habiliterait un Etat membre a déro-
ger aux obligations prévues par la di-
rective 65/65/CEE motif pris de ce
que cet Etat a déja accordé une autori-
sation A une autre personne pour un
produit donné, ou qu'il dispose déja
des documents qui doivent étre four-
nis par le demandeur, ou encore
qu'un autre Etat membre a accordé
une telle autorisation et que cet Etat
est en possession des documents en
question. En outre, ladite directive ne
ferait aucune distinction entre lés spé-
cialités pharmaceutiques indigénes et
les spécialités importées.

Les directives ne définiraient pas I'ex-
pression de <responsable de la mise
sur le marchés. Aux fins de l'interpré-
tation de cette expression, il convien-
drait de se reporter au premier consi-
dérant de la directive 65/65/CEE, aux
termes duquel <toute réglementation

ques doit avoir comme objectif essen-
tiel la sauvegarde de la santé publi-
que-. En conséquence, dans le cas
d’'un produit importé devrait étre
considéré comme «responsable- la per-
sonne qui a importé ce produit ou
qui a obtenu son importation. Si plu-
sieurs opérateurs importent et distri-
buent un produit indépendamment
les uns des autres, chacun de ces im-
portateurs serait <responsables. Seule
cette interprétation permettrait d’exer-
cer efficacement les contréles prévus
par la directive.

— Les autorités nationales se trouve-
raient dans limpossibilité de satis-
faire, le cas échéant, aux obligations,
visées plus haut, qui découlent des ar-
ticles 5 et 11 de la directive 65/65/-
CEE, s'il fallait considérer qu'un im-
portateur, placé dans les circonstances
envisagées dans la premiére question
de la juridiction nationale peut com-
mercialiser un produit sans avoir ob-
tenu autorisation des autorités publi-

ques et sans leur avoir fourni les docu-

ments nécessaires. ‘En ce cas, faute
d’autorisation, I'importateur échappe-
rait d'ailleurs 3 la sanction prévue a
I'article 11 de la directive.

Rien ne prouverait que les documents

déja fournis par telle personne soient
valables également pour le produit
importé ultérieurement par une autre
personne.

Sans doute la conception défendue par le
gouvernement britannique pourrait-elle
mettre un opérateur économique dans
I'impossibilité d’importer un produit et
de le commercialiser dans I'Etat dont il
est ressortissant. Mais en ce cas, le re-
mede approprié se situerait dans le cadre
des articles 85 et 86 du traité.

Quant & l'applicabilité de l'article 36 du
traité

A supposer que la Cour ne partage pas

I'opinion du gouvernement britannique
selon laquelle les mesures litigieuses ne
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produisent pas d'effet équivalant 3 une
restriction quantitative, il y aurait en tout
cas lieu d'admettre qu’elles bénéficient
des dérogations prévues par l'article 36.

<Le contrdle de la mise sur le marché et
de la distribution de produits médicaux
doit étre considéré comme le cas
supréme [de ces dérogations]. Ceci dit,
les considérations exposées plus haut per-
mettraient d'affirmer que la réglementa-
tion litigieuse est justifiée pour des rai-
sons de protection de la santé et de la vie
des personnes, sans constituer un moyen
de discrimination arbitraire ou une res-
triction déguisée dans le commerce entre
Etats membres. Il conviendrait d'ajouter
que tous les Etats membres ont adopté,
ou seraient en train d’'adopter, des régle-
mentations ‘similaires, et cela précisé-
ment en exécution des directives du
Conseil citées plus haut. Méme s'il exis-
tait un systéme communautaire unique
d’autorisation des produits médicaux, les
personnes désirant écouler un produit
pharmaceutique sur le marché pourraient
étre tenues de fournir aux autorités com-
pétentes des informations qu’elles ne peu-
vent obtenir sans la coopération du fabri-
cant.

Sur la deuxiéme question

Méme des différences apparemment insi-
gnifiantes dans le mode de préparation
ou dans la composition quantitative ou
qualitative du produit pourraient affecter
ses propriétés thérapeutiques ou compor-
ter des effets secondaires inacceptables.
Le fait éventuel que de telles différences
aient été introduites délibérément par le
fabricant, soit en vue de prévenir des im-
portations paralleles, soit aux fins de¢ se
conformer aux exigences des différentes
législations nationales, ne scrait pas déter-
minant au regard de larticle 36, mais
pourrait tout au plus étre important au
regard d’autres dispositions du traité, no-
tamment de I'article 86.

Des lors, si la Cour devait répondre néga-

tivement a la premiere question, les rai-
sons exposées par le gouvernement bri-
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tannique a propos de celle-ci condui-
raient a répondre affirmativement 2 la se-
conde question.

Le gouvernement danois, sans contester
expressément que des mesures nationales
telles que celles dont s’agit produisent un
effet équivalant a une restriction quantita-
tive, estime cependant qu’elles sont justi-
fiées par l'article 36 et conformes aux di-
rectives 65/65/CEE et 75/319/CEE du
Conseil, citées également par le gouverne-
ment britannique. Le gouvernement da-
nois invoque, en plus, la directive 75/
318/CEE du Conseil relative au rappro-
chement des législations des Etats mem-
bres concernant les normes et protocoles
analytiques, toxico-pharmacologiques et
cliniques en matiére d’essais de spéciali-
tés pharmaceutiques (JO n° L 147 du 9

-juin 1975, p. 1). 11 attire, lui aussi, I'atten-

tion particulierement sur les articles 3 et
4 de la directive 65/65.

Il importerait que tant le producteur que
les autorités responsables de la santé pu-
blique puissent controler un médicament
a tous les stades de la production et de la
distribution jusqu’a la vente au consom-
mateur; ces autorités devraient avoir la
faculté de décider de quelle fagon ce
contrdle pourra étre effectué. A l'appui
de cette affirmation, le gouvernement
danois se réfere encore aux obligations de
vérification résultant, pour les Etats mem-
bres, des trois directives susvisées, et no-
tamment de larticle 4 de la directive
65/65 ainsi que de l'article 5 de la direc-
tive 75/319.

Il ne suffirait pas que les autorités dispo-
sent des renseignements correspondants
relatifs a la «méme> préparation qui a
déja été régulierement mise sur le mar-
ché. Si clles étaient réduites a ces rensei-
gnements, clles ne pourraient procéder
qua un controle par sondage ou 1 un
contrdle similaire pour vérifier si la prépa-
ration a examiner correspond a la compo-
sition indiquée, mais se trouveraient dans
I'impossibilité de vérifier si elle a été réel-
lement fabriquée par le producteur indi-
qué et si elle a été fabriquée, transpor-
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tée et conservée dans des conditions satis-
faisantes. Lorsqu’'une demande d'autorisa-
tion de mise sur le marché est présentéé,
il faudrait que les autorités sachent a qui
elles doivent sadresser pour obtenir les
renseignements nécessaires aux fins de
cette vérification et pour avoir la possibi-
lité effective de retirer certains lots en rai-
son d'effets secondaires graves constatés
ou d'une erreur dans la production. Afin
d'assurer que lldentnte du produit puisse

étre controlée a tout moment, il faudrait’

que celui qui désire mettre des spécialités
sur le marché soit en état de donner,
pour chaque lot individuel de produits,
les renseignements relatifs a la fabrica-
tion précisément de ce lot (moment, cir-
constances, producteur, stabilité, etc)). Ces
objectifs seraient également a la base des
dispositions du chapitre IV de la direc-
tive 75/319, et notamment de ses articles
17, lettre a), et 22, paragraphe 1.

La Cour aurait déja jugé (artéts, déja cités,
dans les affaires 15-74 et 16-74) que la
protection du public contre les risques
découlant de produits pharmaceutiques
défectueux est une préoccupation légi-
time et se trouve a la base des déroga-
tions prevues par l'article 36. Si la Cour,
dans ces arréts, a toutefois relevé les li-
mites de ces dérogations, il y aurait lieu
de considérer, d’'une part, que I'objet des-
dites affaires était entiérement différent
de celui du présent litige et, d'autre part,
que la matiere intéressant en l'espéce a
été réglée par des directives du Conseil.

Un contrble sans faille serait d’autant
plus nécessaire dans le cas ou les mé-

thodes de fabrication et la composition

d’une spécialité pharmaceutique différent
de celles d’'une préparation similaire qui
a déja ét¢ mise sur le marché. Si des ré-
gles telles que celles en cause sont utili-
sées par certaines firmes pour empécher
les importations paralléles, il faudrait se
demander si l'application des régles de

concurrence édictées par le traité ne cons-.

tituerait pas un moyen adéquat pour com-
battre de telles pratiques; en revanche,
celles-ci ne sauraient avoir d'influence
sur Papplication de I'article 36.

Le  gouvernement  néerlandais .
conteste pas davantage que les mesures
dont s’agit ont un effet équivalant a celui
d'une restriction quantitative, mais es-
time qu'elles sont couvertes par les déro-
gations prévues a l'article 36. Il précise la
portée des dispositions litigieuses en ce
sens qu'elles interdiraient de mettre une
spécialité pharmaceutique sur le marché
lorsque, notamment:

— sa composition, tant qualitative que
quantitative, ne correspond pas a
celle du produit pour lequel I'autorisa-
tion de mise sur le marché a été ac-
cordée;

— le produit n'a pas été préparé confor-
mément au mode de preparatlon qui
a été agréé lors de l'octroi de l autori-
sation;

— le produnt n’a pas été controle en utili-
sant les méthodes d’ analyse et de
contrble qui ont été agréées lors de
T'octroi de l'autorisation.

Méme une modification apparemment
insignifiante dans le mode de préparation
ou la composition du produit pourrait
soit influencer défavorablement [effet
thérapeutique, soit avoir des effets secon-
daires nocifs inacceptables. A défaut de la
législation litigieuse, les autorités n'au-
raient aucune garantie quant a la compo-
sition du produit importé surtout lors-
qu'il s’agit de produits que I'importateur
en cause n'a pas achetés directement du
fabricant. En effet, 2 défaut dexiger de
tout importateur, responsable de la mise
sur le marché d’une spécialité pharmaceu-
tique, qu'il soit en possession des mémes
renseignements que ceux qui ont été dé-
posés et agréés lors d'une demande d'au-
torisation antérieute ayant été accueillie
pour la méme spécialité pharmaceutique,

vlnmportateur ne serait pas en mesure de

contrdler si le produit qu'il importe est
identique a la spécialité pharmaceutique
pour laquelle Pautorisation antérieure a
€té accordée.

Il n’y aurait ni discrimination ni restric-
tion déguisée dans le commerce entre
Etats membres. D’une part, la réglementa-
tion litigieuse ne ferait pas de différence

627



ARRET DU 20-5-1976 — AFFAIRE 10475

entre produits nationaux et produits
étrangers. D’autre part, elle n’aurait pas
d’effet restrictif sur les importations; tout
au plus pourrait-on prétendre que, sans
cette réglementation, les courants d’é-
changes seraient peut-étre différents;
mais la réglementation ne restreindrait
pas la quantité totale des importations.

Le gouvernement néerlandais invoque,
dans le méme sens que les gouverne-
ments britannique et danois, les direc-
tives 65/65/CEE et 75/319/CEE du
Conseil. Il reléve qu'aucune disposition
de ces directives ne contiendrait une ex-
ception quant a la nécessité d’une autori-
sation, au cas ou plusieurs personnes sont
responsables de la mise sur le marché
d’un seul et méme produit. Il n'en pour-
rait étre autrement, compte tenu des obli-
gations incombant a ces personnes ou
aux autorités compétentes en vertu de ces
directives (voir notamment articles 8, 11
et 20 de la directive 65/65; articles 27, 36
de la directive 75/319). Si la these du
sieur De Peijper était admise, lesdites
autorités se trouveraient dans I'impossibi-
lit¢ de satisfaire aux obligations de
contrdle qui leur sont imposées par ces
dispositions.

Ces considérations permettraient de ré-
pondre également a la seconde question
de la juridiction nationale. En vertu des
dispositions citées des directives du
Conseil, une spécialité pharmaceutique
devrait, lorsqu’elle est mise sur le marché
dans un Etat membre, étre exactement
conforme au produit pour lequel une
autorisation a été accordée dans cet Etat.
En d'autres termes, si un produit est mis
en vente dans un pays d’importation sous
un mode de préparation modifié ou sous
une composition différente et que ce
mode de préparation modifié ou cette
composition différente n'ont pas été
agréés dans le pays d'importation, ce pro-
duit ne pourra pas étre mis sur le marché
dans le pays dimportation. Il appartien-
drait aux autorités nationales du pays
d’importation de déterminer si une spé-
cialite pharmaceutique peut étre autori-
sée dans ce pays lorsqu’elle présente une
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modification au sens susvisé. En outre, il
résulterait de I'article 11 de la directive
65/65 — selon lequel une autorisation de
mise sur le marché devrait étre suspen-
due ou retirée si la composition qualita-
tive ou quantitative de la spécialite phar-
maceutique en question ne correspond
pas a celle pour laquelle I'autorisation a
été accordée — que toute modification,
méme minime, est interdite dans la me-
sure ou elle n'a pas été admise par les
autorités nationales.

La Commission expose notamment ce
qui suit:

Quant a la législation néerlandaise

Conformément a un usage généralement
admis, il faudrait entendre par <prépara-
tions pharmaceutiques» les médicaments
commercialisés sous une dénomination
dérivée du nom de la matiére utilisée
(onder hun stofnaam-). Les «préparations
pharmaceutiques» se distingueraient des
smédicaments sous conditionnement»
(-verpakte geneesmiddelen:), cette expres-
sion visant des médicaments commerciali-
sés sous une marque.

La présente procédure aurait trait aux pré-
parations pharmaceutiques, en dépit du
fait que la juridiction nationale ait «intro-
duit brusquement dans ses questions le
terme de spécialité pharmaceutiques.

Aux Pays-Bas, le contrle de la commer-
cialisation des meédicaments aurait lieu
en deux étapes, la premiére concernant
l'autorisation comportant admission des
médicaments sur le marché néerlandais
(article 3 du BFP) et la seconde la fabrica-
tion et le commerce des médicaments
autorisés.

Il apparaitrait de I'ensemble des articles 3
a 7 du BFP que l'autorisation porte non
seulement sur une matiére déterminée,
possédant des caractéristiques détermi-
nées, mais qu'elle couvre également le
mode de preparation et les moyens de
controle utilisés pendant la préparation.
«En d'autres termes, un médicament
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autorisé est un produit fabriqué selon
une méthode décrite d'une fagon particu-
lierement précise et ayant subi des
contrdles déterminés.»

Méme lorsqu’'un médicament a été auto-
risé, les autorités auraient intérét a assurer
que sa fabrication s'effectue d'une ma-
niere parfaitement conforme aux don-
nées fournies pour l'autorisation. Le médi-
cament effectivement mis sur le marché
devrait donc correspondre en tous points
au produit ayant fait 'objet de l'autorisa-
tion. En ce qui concerne les produits
|mportes, le législateur néerlandais s’effor-
cerait d'obtenir cette garantie par deux
voies différentes: d’une part, il rendrait le
fabricant responsable de la conformité
susmdlquee (article 12 du BFP); d'autre
part, Ilmportateur devrait étre en mesure
d’établir lui-méme cette conformité (ar-
ticle 14).

On pourrait supposer que, pour que I'im-
portateur satisfasse aux exigences de I'ar-
ticle 14, paragraphe 1, lettre a), il suffit
qu'il dispose de copies, ou d'un résumé
des conclusions, des protocoles visés i
l'article 11 du BFP, protocoles a établir
par le fabricant et dont il doit résulter
que, lors de la fabrication, les dispositions
de l'article 5, paragraphe 1, lettres b) et c)
ont été respectées.

Dans leur ensemble, ces dispositions au-

raient une double portée:

— elles exigeraient la conformité du pro-
tocole relatif au médicament effective-
ment importé (articles 14, 11) avec le
dossier relatif au médicament autorisé
(articles 5, 6);

— en cas d'importation, elles désigne-
raient la personne a qui il incombe
d’éwablir cette conformité.

De. cette maniére, les autorités néerlan-
daises seraient absolument certaines de la
conformité, ce qui simplifierait les me-
sures ultérieures de controle.

Certaines déclarations du gouvernement
néerlandais feraient apparaitre que, dans
lesprit de celui-ci, les difficultes, résul-

tant de la législation et de la pratique des
Pays-Bas pour les importations paralleles,
devraient étre acceptées non seulement
en vue de protéger la santé publique,
mais également eu égard aux aspects tech-
niques du controle a exercer.

Quant a la premiére question

Cette question partirait de. lhypothese de
Fimportation paralléle d’'un médicament
qui est non seulement autorisé, tant dans
le pays diimportation” que dans le pays
dexportatlon mais dont ['autorisation a
été accordée sur la base d'un mode de
préparation et d’'une composition qualita-
tive et quantitative |dent1ques En dau-
tres termes, il s’agirait du cas ol les médi-
caments fabriques dans le pays d exporta-
tion sont a tous égards les mémes, qu'ils
soient destinés au marché intérieur ou a
exportation.

Le juge du renvoi ne contesterait pas que
les faits que les autorités néerlandaises
s'efforcent de réunir pour chaque lot de
meédicaments fournis sont importants
pour la santé publique; il désirerait sim-
plement savoir si, pour établir ces faits,
ces autorités peuvent procéder comme
elles I'ont fait. La question jposée viserait
«un peu trop étroitement- 'obligation de
limportateur, prévue a l'article 6 du BFP,
de fournir un dossier. Il serait exact que
I'exécution de cette obligation n’apprend
rien de plus aux autorites. Cependant, le
législateur viserait non pas a fournir aux
autorités des informations complémen-
taires, mais a assurer que l'importateur
parallele soit également en mesure d'éta-
blir lui-méme grice au concours de l'ex-
pert qui est a son service, la correspon-
dance requise entre le dossier et les proto-
coles, clest-a-dire entre le médicament
autorisé¢ et le meédicament effectivement
importé. Pour pouvoir satisfaire a cette
condition, l'importateur paralléle devrait
evidemment disposer aussi bien du dos-
sier que des protocoles. Le législateur
néerlandais ferait aussi dépendre I'impor-
tation parallele de 1a collaboration du fa-.
bricant, ce qui reviendrait a la rendre pra-
tiquement impossible, aucune obligation
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légale n’imposant au fabricant d'accorder
cette collaboration, qu'il aurait tout in-
térét & refuser.

Par ailleurs, les autorités néerlandaises ne
sembleraient pas utiliser d’autre moyen
pour établir la conformité dont s'agit;
I'impossibilité d’importer parallelement
des médicaments résulterait donc d’une
combinaison de textes de loi et d'une pra-
tique administrative.

Les directives du Conseil invoquées par
les gouvernements britannique, danois et
néerlandais n’auraient aucun rapport avec
les questions posées. D'une part, elles
s'appliqueraient exclusivement aux médi-
caments sous conditionnement (sspéciali-
tés pharmaceutiquess, selon la terminolo-
gie des directives) alors que les questions
viseraient les préparations pharmaceuti-
ques; d’autre part, elles tendraient & I'har-
monisation des législations et ne sau-
raient dés lors porter que sur des disposi-
tions nationales compatibles avec la régle
communautaire.

Une restriction de fait du nombre des
importateurs constituerait une mesure
d’effet équivalant au sens de I'atticle 30.
La restriction dont il s'agit en Pespéce
exercerait un effet défavorable, de nature
quantitative,- sur l'offre des produits im-
portés; en outre, elle ferait obstacle aux
offres faites a un prix plus bas, ce qui ex-
clurait I'élargissement normal des cou-
rants commerciaux. Il s’agirait donc seule-
ment de savoir si les restrictions en cause
bénéficient des dérogations de larticle
36.

La faculté des Etats membres de sou-
mettre la vente de médicaments a un
contréle permanent serait incontestable;
il ne s’agirait que de la facon dont cette
faculté peut étre exercée. Seules les res-
trictions absolument nécessaires pour pro-
téger la santé et la vie des personnes se-
raient admissibles au regard du traité.
Cela résulterait tant du libellé de I'article
36 que de son caractere de disposition
d’exception.
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Il ressortirait de la jurisprudence de la
Cour que des formalités auxquelles les
importateurs directs seraient pratique-
ment seuls en mesure de satisfaire peu-
vent constituer un moyen de discrimina-
tion arbitraire ou une restriction déguisée
dans le commerce entre Etats membres,
mais qu'une différence de traitement
entre produits importés et produits natio-
naux ne s'analyse pas nécessairement
comme une telle discrimination, puis-
qu il faudrait, en chaque cas d’espéce, te-
nir compte des situations réelles dans les-
quelles se trouvent respectivement ces
deux catégories de produits. L’ensemble
de ces considérations s’appliquerait égale-
ment aux différences de traitement entre
les importations effectuées par des impor-
tateurs autorisés et les importations paral-
léles; dans ce contexte, il conviendrait de
rappeller l'arrét de la Cour du 30 avril
1974 (Telebiella, affaire 155-73, Recueil
p- 409) d’ot il ressortirait que le fait de
favoriser certains courants d’échange par
rapport a d’autres est incompatible avec
I'article 30.

La restriction en cause ne serait pas justi-
fiée par la préoccupation de sauvegarder
la santé publique. En effet, ainsi que la
Commission l'expose de maniére détail-
lée, cet objectif pourrait étre atteint par
des moyens moins restrictifs.

Au surplus, Ja méthode choisie par les
autorités néerlandaises comporterait une
discrimination  arbitraire,  puisqu'elle
consisterait a traiter de maniére identique
deux situations différentes. anportateur
parallele se verrait, en effet, imposer les
mémes obligations qu'un importateur
agréé, en dépit du fait qu'il ne soit pas en
mesure de satisfaire lui-méme — c'est-a-
dire par Imtermedlalre de l'expert i son
service — a ces obligations, mais dé-
pende de la collaboration d’un ticrs qui
aurait intérét a la refuser.

Enfin, la réglementation néerlandaise
impliquerait une certaine restriction dé-
guisée des ¢changes, puisque, sans motif
valable, elle empécherait le développe-
ment de courants commerciaux poten-
tiels.
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En somme, la Commission propose de
répondre comme suit a la premiere ques-
tion:

Lorsqu'une réglementation nationale rela-
tive a la vente de médicaments importés
pose comme condition que les importa-
teurs doivent détenir les renseignements

provenant du fabricant et permettant de -

conclure a la conformité du médicament
importé avec le médicament autorisé,
une telle reglementanon ne respecte les
limites fixées par l'article 36 que si les
autorités nationales intéressées recourent
également, 13 ol c'est nécessaire, 4 d'au-
tres indications permettant d’établir la
compatibilité requise, ou encore exigent
les renseignements nécessaires directe-
ment du fabricant.

Sur la deuxiéme question

Il conviendrait de signaler d'abord que
les différences dans la composition etc.
des produits visés par la question pour-
raient, le cas échéant, sexphquer egale-
ment par des différences existant entre
les législations nationales en matiére
pharmaceutique. Dans la mesure ou elles
auraient été arrangées artificiellement par
le fabricant, les problemes qui se posent
seraient étrangers a l'article 36. En effet,
cette disposition concernerait le maintien
de normes nationales dans les domaines
qu'elle énumére; or, dans "hypothése in-
diquée, ces normes ne seraient pas en
cause.

Cependant, un Etat membre qui ap-
plique des restrictions nationales & autori-
sation en soi légitimes de telle maniere
qu'il en résulte d'autres entraves que les
entraves minimales inhérentes a cos régle-
mentations mettrait en péril la realisation
des buts du trait¢ ¢t pourrait de ce fait
contrevenir a Particle 5 du traite.

Les Etats membres auraient 'obligation
genérale, et des lors la faculté,. de com-
battre des abus tels que celui envisage par
la juridiction nationale; un Etat membre
ne saurait dong faire valoir que sa legisla-
tion nc¢ Vhabilite pas expressément & pro-
céder de la sorte.

contcerné peuvent avoir une

Il résulterait de U'exposé relatif a la pre-
miere question que les autorités natio-
nales disposent des moyens ‘nécessaires
pour juger si les différences constatées
entre les deux variantes du médicament
incidence
thérapeutique. Dans la négative, il n'y au-
rait aucune raison de maintenir les obsta-
cles a la vente de ce produit dans le pays
d'importation; en cas de doute ou de
contestation, un expert indépendant pour-

Tait se prononcer sur cette questlon Dans

l'affirmative, la protection de la santé pu-
blique justifierait de sopposer & ce que
ces deux variantes soient écoulées sur un
seul et méme marché.

En définitive, la Commission propose de
repondre comme suit a la seconde ques-
tion:

Lorsque la vente d’'un méme médicament
est autorisée dans plusieurs pays et qu'il
existe des différences entre diverses
formes autorisées, l'interdiction d'impor-
ter une autre forme de ce produit ne peut
se justifier pour des raisons de protection
de la santé publique .que s'il est établi a
l'aide de critéres objectifs que les diffé-
rences en question ont une incidence thé-
rapeutique.

Attendu quau cours de la procédure
orale, qui a eu lieu le 18 fevrier 1976, le
gouvernement néerlandais et le procureur
de l'arrondissement de Rotterdam, repré-
sentés par M. H. R. G. Feber, le sieur De
Peijper, représenté par M prof. W. van
Gerven, du barreau de Bruxelles et Jhr.
Mr. A.F. de Savornin Lohman, du bar-
reau de Rotterdam, le gouvernement bri-
tannique, represente par M« Robin”Auld,
Queen's Counsel of Grays Inn, et Francis
Jacobs, du Middle Temple, et la Commis-
sion, représentée par son conseiller juri-
dique M. B. van der Esch, ont développé
les arguments_ exposes au cours de la pro-
cedure ecrite;

que les ¢léments nouveaux apportés a.
cette  occasion  peuvent  détre  résumes
comme suit: '
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La Cour avait invité le gouvernement
néerlandais 4 exposer si les autorités néer-
landaises disposaient déja du dossier rela-
tif aux médicaments en cause et dont la
non-constitution a été reprochée au sieur
De Peijper, ce dossier leur ayant été
fourni par le représentant néerlandais de
la firme Hoffmann-La Roche.

Répondant i cette question au nom dudit
gouvernement, le procureur de larrondis-
sement de Rotterdam expose que le fabri-
cant britannique  du groupe Hoff-
mann-La Roche n’aurait jamais mis ledit
dossier a la disposition des autorités néer-
landaises. En revanche, celles-ci dispose-
raient du dossier relatif aux produits fabri-
qués par Hoffmann-La Roche en Suisse.
Ces produits ne seraient cependant pas
en cause, et il ne serait nullement établi
que les produits des deux fabncants,
quoique portant le méme nom, soient
identiques en tous points concernant le
mode de préparation et la composition.

L offmer van justitie et la Commission
ont également répondu a une autre ques-
tion de la Cour, relative au lien existant
entre Parrété royal néerlandais du 10 sep-
tembre 1974, concernant les médica-
ments emballés, et le décret néerlandais
du 21 octobre 1974, mentionné dans le
jugement de renvoi.

La Commission a répondu a une troi-
siéme question de la Cour, tendant 2
connaitre les explications fournies a la
Commission par le gouvernement neer-
landais au sujet dudit arrété, ainsi qu'a

savoir si un échange de vues a eu lieu 2
ce sujet, si la Commission a terminé I'exa-
men de l'arrété et, dans laffirmative, si
elle s'est prononcée sur sa conformité
avec le droit communautaire.

Repondant a une question de la Cour
posée 3 l'audience quant aux possibilités
du fabricant de suivre le cheminement
de chaque lot qu ‘il a produit malgré le
fait que le lot ait été conditionné par I'im-
portateur, le sieur De Peijper montre a la
Cour, a titre d'exemple, un flacon éma-
nant du fabricant et contenant des com-
primés. Ce flacon porterait une étiquette
dont il ressortirait que le médicament a
été produit au Royaume-Uni. Du coté
droit de l'étiquette, on trouverait le nu-
méro du. lot («batchnummers). Aprés le
conditionnement, Centrafarm mettrait
sur son propre flacon, du coté gauche de
Iétiquette, son numéro de charge («char-
genummers). La société tiendrait une
comptabilit¢ journaliere lui permettant
d’établir, pour: chaque lot, la correspon-
dance entre le numéro anglais et le nu-
méro néerlandais.

Le gouvernement britannigue fait obser-
ver que toute une série de facteurs concer-
nant la méthode de fabrication, dont
méme la nature des composants inactifs,
pourraient avoir une incidence thérapeu-
tique, du fait d'affecter notamment le
taux d’absorption possible du médica-
ment par le corps humain.

Attendu que I'avocat général a présenté
ses conclusions a l'audience du 17 mars
1976,

En droit

Attendu que, par jugement du 29 septembre 1975, parvenu au greffe de la
Cour le 2 octobre 1975, le Kantonrechter (juge de paix) de Rotterdam a saisi
la Cour, en vertu de I'article 177 du traité CEE, de deux questions tendant a
I'interprétation de ses articles 30 et suivants, et notamment de son article 36;
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que ces questions ont été soulevées dans le cadre d’une poursuite pénale’ inten-,
tée par le procureur de l'arrondissement de Rotterdam contre en opérateur
néerlandais auquel il reproche d’avoir violé la législation des Pays-Bas en ma-
tiére sanitaire, d’'une part, en livrant, sans 'agrément des autorités néerlan-
daises, 3 des pharmacies établies dans cet Etat membre, des médicaments qu'il
avait importés du Royaume-Uni et, d’autre part, en s’avérant dépourvu de cer-
taines pieces relatives a ces médicaments, a savoir le «dossier» et les «proto-
coles» prévus par ladite législation;

que, par «dossier», celle-ci entend un document dont I'importateur est obligé
de disposer «pour tout conditionnement pharmaceutique d’une préparation
pharmaceutique qu’il importe» et qui doit contenir des indications détaillées
au sujet dudit conditionnement, notamment en ce qui concerne la composi-
tion quantitative et qualitative ainsi que le mode de préparation, indications
qui doivent étre signées et munies de la mention «vue et approuvé», par «a
personne qui, a I’étranger, est responsable de la fabrications;

que, selon la pratique suivie, I'importateur soumet le «dossier» aux autorités
compétentes aux fins de la «légalisation» qui vaut en méme temps autorisation
d’écouler le conditionnement dont s’agit aux Pays-Bas, de sorte qu’une telle
autorisation ne peut étre obtenue que par un importateur disposant du «dos-
sier»;

que, par «protocoles», la législation néerlandaise comprend des documents
que l'importateur doit avoir en sa possession lorsqu'il livre une préparation
pharmaceutique qu'il a importée, et dont il résulte que celle-ci a effective-
ment été fabriquée et contrdlée conformément aux indications figurant au
«dossier» susvisé et concernant la formule de fabrication ainsi que les disposi-
tions de contrdle pour la préparation et les substances dont celle-ci est compo-
sée;

qu’il apparait que le «dossier» a trait au produit en général, alors que les «proto-
coles: se référent a chaque lot concret du produit que l'importateur désire in-
troduire sur le marche;

que l'inculpé au principal ne conteste pas la réalité des faits que lui sont repro-
chés, mais invoque s'étre trouvé dans I'impossibilité d’obtempérer aux disposi-
tions en cause, du fait qu'il n'a pu obtenir les piéces litigieuses;

633




ARRET DU 20-5-1976 — AFFAIRE 104-75

que cela s’explique par les circonstances que les médicaments dont s'agit ont
été fabriqués par un producteur britannique — faisant partie d'un groupe
dont le centre d’activité se situe en Suisse —, que l'inculpé au principal les a
achetés a un grossiste établi au Royaume-Uni; qu'il a ensuite procédé a leur
importation «paralléle» aux Pays-Bas et, enfin, que ledit fabricant ou le repré-
sentant du groupe aux Pays-Bas a refusé a I'inculpé son concours, indispen-
sable pour que ce dernier puisse disposer des pieces susvisées;

attendu que les questions du juge national tendent en substance a savoir si,
une réglementation et une pratique telles que celles dont s’agit sont contraires
au droit communautaire, comme constituant une mesure d’effet équivalant a
une restriction quantitative interdite par I'article 30 du traité et ne pouvant
bénéficier de la dérogation prévue par I'article 36 en faveur de mesures restric-
tives justifiées par des raisons de protection de la santé et de la vie des per-

sonnes;

Sur la premicere question

Attendu que la premiére question envisage une hypothése de fait que le juge
de paix décrit en invoquant les éléments suivants:

— un produit pharmaceutique préparé selon un procédé uniforme et ayant
une composition qualitative et quantitative bien définie se trouve réguliére-
ment en circulation dans plusieurs Etats membres, en ce sens que les auto-
risations exigées par les législations de ces Etats ont été accordées, en ce
qui concerne ledit produit, au fabricant «ou a celui qui est responsable de
la commercialisation» du produit dans I’Etat concerné;

— la délivrance de ces autorisations dans chacun des Etats membres concer-
nés a été rendue de notoriété publique par des publications officielles ou
par d’autres moyens;

— ce produit est en tous points identique a un produit pour lequel les autori-
tés sanitaires de I'Etat membre d’importation disposent déja des docu-
ments relatifs au procédé de préparation ainsi qu’a la composition quanti-
tative et qualitative, ces documents leur ayant été remis auparavant par le
fabricant ou son importateur agréé, a l'appui d’'une demande d’autorisation
de commercialisation;

qu’il est demandé a la Cour de dire si, en présence d'une telle situation, les
autorités nationales adoptent une mesure équivalant a une restriction quantita-
tive et interdite par le traité lorsqu’elles font dépendre l'autorisation de
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commercialisation, sollicitée par I'importateur paralléle de la production de
documents identiques a ceux qui leur avaient déja été remis par le fabricant
ou son importateur agréé;

1. attendu que des mesures nationales telles que celles dont s’agit produisent
un effet équivalant a celui d’une restriction quantitative et tombent sous I'in-
terdiction de l'article 30 du traité lorsqu’elles sont aptes a entraver, directe-
ment ou indirectement, actuellement ou potentiellement, les importations
entre Etats membres;

que tel est le cas d'une réglementation ou pratique qui conduit a canaliser les
importations en ce sens que seuls certains opérateurs économiques peuvent y
procéder, alors que d'autres s’en voient exclus;

2. A — attendu, cependant, qu'aux termes de l'article 36, «les dispositions
des articles 30 a 34 ... ne font pas obstacle aux interdictions ou restrictions
d'importation . .. justifiées par des raisons ... de protection de la santé et de la
vie des personnes> et ne constituant «ni un moyen de discrimination arbi-
traire, ni une restriction déguisée dans le commerce entre Etats membress;

que, parmi les biens ou intéréts protégés par l'article 36, la santé et la vie des
personnes occupent le premier rang et qu'il appartient aux Etats membres,
dans les limites imposées par le traité, de décider du niveau auquel ils enten-
dent en assurer la protection, en particulier du degré de sévérité des contrdles
a effectuer;

que, toutefois, il résulte de l'article 36 qu'une réglementation ou pratique na-
tionale ayant, ou étant susceptible d'avoir, un effet restrictif sur les importa-
tions de produits pharmaceutiques n’est compatible avec le traité que pour
autant qu’elle est nécessaire aux fins d'une protection efficace de la santé et
de la vie des personnes;

qu'une réglementation ou pratique nationale ne bénéficie donc pas de la déro-
gation de larticle 36 lorsque la santé et la vie des personnes peuvent étre pro-
tégées de maniére aussi efficace par des mesures moins restrictives des
échanges intracommunautaires;
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que, notamment, l'article 36 ne peut pas étre invoqué pour justifier des régle-
mentations ou pratiques, méme utiles, mais dont les éléments restrictifs s'ex-
pliquent essentiellement par le souci de réduire la charge administrative ou
les dépenses publiques, sauf si, a défaut desdites réglementations ou pratiques,
cette charge ou ces dépenses dépassaient manifestement les limites de ce qui
peut étre raisonnablement exigé;

que C’est a la lumiére de ces considérations qu'il échet d’examiner la situation
décrite par le juge national;

B — attendu qu’a cette fin, il convient de distinguer entre, d’'une part, les
piéces relatives 3 un médicament en général, en l'occurrence le -dossier»
prévu par la législation néerlandaise, et, d’'autre part, celles concernant un lot
concret de ce médicament importé par un opérateur déterminé, en l'espéce
les «protocoles» exigés par cette législation;

a) attendu, quant aux piéces relatives au médicament en général, que, si les
autorités sanitaires de I’Etat membre d’importation disposent déja, a la suite
d’'une importation antérieure, de toutes les indications pharmaceutiques rela-
tives au médicament en question et jugées indispensables aux fins du contrdle
de Tefficacité et de I'innocuité du médicament, il n’est manifestement pas né-
cessaire, pour protéger la santé et la vie des personnes, que lesdites autorités
exigent d’un second opérateur, ayant importé un médicament en tous points
identique, de leur soumettre a nouveau les indications susvisées;

que, par conséquent, une réglementation ou pratique nationale imposant une
telle exigence ne serait pas justifiée par des raisons de protection de la santé
et de la vie des personnes, au sens de l'article 36 du traité;

b) attendu, quant aux pieces relatives au lot concret d’'un médicament, im-
porté i un homent ou les autorités sanitaires de I'Etat membre d’importation
disposent déja du dossier relatif a ce médicament, que ces autorités ont un in-
térét légitime a étre en mesure de vérifier a tout rhoment et de- maniére sire
si tedit lot est conforme aux indications figurant dans le dossier;

que toutefois, vu le caractere du marché du produit pharmaceutique en cause,
on doit se demander si cet objectif ne peut pas étre aussi bien réalisé si les
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administrations nationales, au lieu d’attendre passivement que les preuves dési-
rées leur soient apportées — et cela sous une forme de nature A privilégier le
fabricant du produit et ses représentants agréés — admettaient, le cas échéant,
des preuves analogues et, surtout, adoptaient une politique plus active suscep-
tible de rendre tous commergants en état de se procurer les preuves néces-
saires;

que cette question s'impose d’autant plus que, bien souvent, les importateurs
paralléles sont en mesure d'offrir la marchandise 4 un prix inférieur 4 celui
pratiqué pour le méme produit par I'importateur agréé, circonstance qui, lors-
qu'il s'agit de médicaments, devrait, le cas échéant, inciter les autorités sani-
taires a ne pas défavoriser les importations paralléles, la protection efficace de .
la santé et de la vie des personnes exigeant également que les: médicaments
soient vendus a des prix raisonnables;

que les autorités nationales disposent de moyens législatifs et administratifs
susceptibles de contraindre le fabricant ou son représentant agréé a fournir les
indications permettant de constater que le médicament effectivement importé
par la voie paralléle est identique au médicament au sujet duquel les autorités
nationales sont déja renseignées;

que dailleurs, une simple collaboration entre les autorités des Etats membres
les mettrait en état de se procurer mutuellement, pour certains produits plus
ou moins standardisés d’'une grande diffusion, les documents nécessaires de
vérification; '

que, compte tenu de ces possibilités d’information, les autorités sanitaires na-
tionales doivent examiner si la protection efficace de la vie et de la santé des
personnes justifie de présumer la non-conformité d’un lot importé avec la des-
cription du médicament, ou s'il ne suffirait pas d’établir au contraire une pré-
somption de conformité, avec cet effet que, le cas échéant, il appartiendrait a
I'administration de réfuter cette présomption;

qu’enfin, a supposer qu'il soit indispensable d’imposer 4 I'importateur paral-
lele de prouver cette conformité, il ne serait en tout cas pas justifié, en vertu
de I'article 36, d’obliger ce dernier a le faire a I'aide de documents qui lui sont
inaccessibles, lorsque I'administration ou, le cas échéant, le juge constate que
la preuve peut étre apportée par d’autres moyens;
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attendu que les gouvernements britannique, danois et néerlandais estiment
que des mesures telles que celles qui font I'objet de la procédure au principal
sont nécessaires pour satisfaire aux exigences des directives 65/65, 75/318 et
75/319 du Conseil (JO du 9 février 1965, p. 369, JO n° L 147 du 9 juin 1975,
p- 1 et 13) tendant au rapprochement des législations nationales relatives aux
spécialités pharmaceutiques;

attendu, cependant, que ces directives poursuivent seulement 'objectif d’har-
moniser les dispositions nationales en cette matiere, mais ne visent pas, ni ne
pourraient viser a élargir la compétence résiduelle, d’ailleurs importante, lais-
sée aux Etats membres par l'article 36 en matiére de santé publique;

attendu qu’il y a donc lieu de répondre qu’en présence d’une situation de fait
telle qu'exposée dans la premiére question, une réglementation ou pratique
qui permet au fabricant et a ses représentants agréés de monopoliser, par le
simple refus du «dossier» ou des «protocoles», I'importation et la commerciati-
sation du produit en cause doit étre considérée comme étant plus restrictive
que nécessaire et ne saurait donc bénéficier de la dérogation de 'article 36 du
traité, a moins qu’il ne soit clairement établi que toute autre réglementation
ou pratique dépasserait manifestement les moyens raisonnables d’'une adminis-
tration normalement active;

Sur la seconde question

Attendu que, par la seconde question, il est demandé a la Cour de dire, en sub-
stance, si la réponse qu’il convient de donner a la premiére question vaut éga-
lement dans le cas ou (a) le médicament importé par I'importateur paralléle
en provenance d’'un autre Etat membre différe, quant au procédé de sa fabrica-
tion ou a sa composition qualitative et quantitative, du médicament portant le
méme nom et pour lequel les autorités de I’Etat membre d’importation dispo-
sent déja de ces données, mais (b) «les différences existant entre I'un et I'autre
produit sont d’'une importance tellement secondaire que I'on peut supposer
que le fabricant arrange ou applique . .. ces différences dans le but évident et
exclusif de les utiliser ... pour empécher ou entraver la possibilité d’'une im-
portation parallele de la spécialité pharmaceutiques;

attendu que la réponse doit étre affirmative;

qu’en effet, 'administration compétente de I’Etat membre importateur est évi-
demment habilitée a exiger du fabricant ou de¢ son importateur agréé, au
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moment méme ou l'intéressé demande lautorisation de commercialiser le
médicament et dépose la documentation correspondante, (a) qu'il déclare si le
fabricant, ou éventuellement le groupe de fabricants dont il fait partie, pro-
duit, sous le méme nom et a destination de différents Etats membres, plu-
sieurs variantes du médicament et (b), dans I'affirmative, qu’il présente une
documentation analogue également pour les autres variantes, en spécifiant la
nature des différences existant entre toutes ces variantes;

que ce n’est que lorsqu’il résulterait des documents ainsi produits qu'il existe
des différences ayant une incidence thérapeutique, qu'il serait justifié de trai-
ter les variantes comme des médicaments différents, aux fins de 'autorisation
de mise sur le marché et en ce qui concerne la production des documents af-
férents, étant entendu que, pour chacune des procédures d’autorisation deve-
nues nécessaires, la réponse donnée a la premiere question reste valable;

Sur les dépens

Attendu que les frais exposés par les gouvernements britannique, danois et
néerlandais ainsi que par la Commission, qui ont soumis des observations & la
Cour, ne peuvent faire I'objet d’'un remboursement;

que la procédure revétant, a I'égard des parties au principal, le caractére d’'un
incident soulevé devant le Kantonrechter de Rotterdam, il appartient a ce-
lui-ci de statuer sur les dépens;

par ces motifs,
LA COUR,

statuant sur les questions a elle soumises par le Kantonrechter de Rotterdam,
dit pour droit:

1) Une réglementation ou pratique nationale qui conduit a cana-
liser les importations en ce sens que seuls certains opérateurs
économiques peuvent y procéder, alors que d’autres s’en voient
exclus, constitue une mesure d’effet équivalant a une restric-
tion quantitative au sens de I'article 30 du traité;

2) En présence d’une situation de fait telle qu’exposée dans la pre-
miére question, une réglementation ou pratique nationale qui
permet au fabricant du produit pharmaceutique en cause et a
ses représentants agréés de monopoliser I'importation et la
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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




