ANTROPOSANA $I ALTII

CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL

YVES BOT
prezentate la 24 mai 2007

I — Introducere

1. Prin prezenta trimitere, Hoge Raad der
Nederlanden (Térile de Jos) adreseaza Curtii
doud intrebiri preliminare cu privire la
interpretarea Directivei 2001/83/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman?, precum si a articolelor 28 CE si 30
CE, cu privire la conditiile cirora le este
supusd autorizatia de introducere pe piatd a
medicamentelor antropozofice potrivit legis-
latiei olandeze.

2. Aceastid categorie de medicamente este
utilizati in medicina antropozofici, ce repre-
zintd un curent medical fondat in anii 20 de
citre un filozof si om de stiintd austriac,

1 — Limba originala: franceza.

2 — JO L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3. Astfel cum a
fost modificatd prin Directiva 2004/27/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 31 martie 2004 (JO L 136, p. 34,
Editie speciald, 13/vol. 44, p. 116} si, in ceea ce priveste
medicamentele traditionale din plante, prin Directiva 2004/24/
CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie
2004 (JO L 136, p. 85, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 167,
denumiti in continuare ,Directiva 2001/83”).

Rudolf Steiner (1861-1925) . Medicamentele
antropozofice sunt preparate pe bazi de
substante vegetale, minerale sau animale *

3. Problematica ridicati de aceastd trimitere
preliminard priveste faptul daci trebuie si se
considere ca Directiva 2001/83 a procedat la
o armonizare exhaustivi a procedurilor
nationale de autorizare si de inregistrare a
medicamentelor de uz uman in vederea
introducerii lor pe piati in statele membre
sau dacd, dimpotrivi, aceastd directivd nu
constituie decat o etapd pe drumul armoni-
zdrii, care lasd cale liberd unor proceduri
nationale distincte privind categoriile de
medicamente neprevizute de directiva men-
tionatd, cum ar fi medicamentele

3 — Potrivit acestui curent in medicind, boala este considerati ca
apéarind din cauza unui dezechilibru intre patru elemente ale
fiintei umane, respectiv corpul fizic, corpul eteric (fortele
vitale), corpul astral (sentimentele si senzatiile) si eul sau
corpul egotic (spiritul constient). Remediile propuse de catre
medicul antropozof au ca scop si restabileascd un echilibru
intre aceste patru elemente.

4 — Medicamentele antropozofice au un profil si un mod de
preparare specific. Ele sunt descrise numai in parte intr-o
farmacopee oficiald pentru medicamente homeopatice. Anu-
mite preparate pot fi diluate la fel ca remediile homeopatice
sau pot fi asociate fitoterapiei.
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antropozofice care nu fac parte nici din
categoria medicamentelor homeopatice, nici
din categoria medicamentelor traditionale
din plante.

4. In prezentele concluzii vom demonstra ci
Directiva 2001/83 a armonizat complet
procedurile nationale de autorizare si de
inregistrare a medicamentelor de uz uman
care intrd in domeniul siu de aplicare
material. In consecint, vom propune Curtii
sd raspundd Hoge Raad der Nederlanden ci
Directiva 2001/83 trebuie si fie interpretati
in sensul cid impune statelor membre si
supuni medicamentele antropozofice cérora
nu li se aplicd nici procedura speciala de
inregistrare simplificatd pentru medicamen-
tele homeopatice, nici procedura de inregis-
trare simplificatd pentru medicamentele tra-
ditionale din plante procedurii generale de
autorizare a introducerii pe piati, prevazutd
in titlul III capitolul 1 din directiva
mentionata.

II — Cadrul juridic

A — Reglementarea comunitard

5. Directiva 2001/83, care este intemeiata pe
articolul 95 CE, a procedat la codificarea
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directivelor adoptate anterior, cu scopul de a
apropia actele cu putere de lege si actele
administrative referitoare la medicamentele
de uz uman, regrupandu-le intr-un text unic.

6. Potrivit legiuitorului comunitar, obiectivul
esential al normelor care reglementeaza
productia, distributia si utilizarea medica-
mentelor trebuie si fie protejarea sinititii
publice. Cu toate acestea, acest obiectiv
trebuie realizat prin mijloace care si nu
impiedice dezvoltarea industriei farmaceu-
tice sau a comertului cu medicamente in
cadrul Comunititii Europene °.

7. Plecand de la constatarea ci neconcor-
dantele intre anumite dispozitii nationale
referitoare la medicamente au ca efect sa
impiedice comertul cu medicamente in
cadrul Comunititii, avind astfel o incidenta
directd asupra functiondrii pietei interne,
legiuitorul comunitar intelege si elimine
aceste piedici, procedand la apropierea aces-
tor dispozitii nationale °.

8. Directiva 2001/83 constituie deci ,,0 etapd
importanti in atingerea obiectivului de libera

5 — Considerentele (2) si (3) ale Directivei 2001/83.
6 — Considerentele (4) si (5) ale Directivei 2001/83.
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circulatie a medicamentelor””. Legiuitorul
comunitar precizeazd totusi cd ,[plot fi
necesare alte misuri suplimentare care si
poatd anula barierele rdmase in calea liberei
circulatii a medicamentelor brevetate, avand
in vedere experienta dobanditi, in special de
citre Comitetul pentru medicamente breve-
tate mentionat anterior” ®,

9. Articolul 1 punctul 2 din aceasti directivi
definegte notiunea ,medicament” dupi cum
urmeaza:

leee]

a) [o]rice substanti sau combinatie de
substante prezentati ca avind proprie-
tati pentru tratarea sau prevenirea
bolilor umane; sau

b) [..] orice substanti sau combinatie de
substante care poate fi folosita la om sau
ii poate fi administrati fie pentru
restabilirea, corectarea sau modificarea
functiilor fiziologice prin exercitarea
unei actiuni farmacologice, imunologice
sau metabolice, fie pentru stabilirea
unui diagnostic medical;”

7 — Considerentul (14} al Directivei 2001/83.
8 — Idem.

10. Spre deosebire de medicamentul homeo-
patic, care este definit la articolul 1 punctul 5
din Directiva 2001/83, aceastd directivi nu
dd nicio definitie a medicamentului antro-
pozofic. Totusi, acest tip de medicament este
mentionat in considerentul (22) al directivei,
care prevede cd ,[i]nregistrarea si autoriza-
tiile de introducere pe piatd a medicamente-
lor antropozofice descrise intr-o farmacopee
oficiali si preparate printr-o metodi homeo-
patica se realizeazi in acelasi mod ca in cazul
medicamentelor homeopatice”.

11. Potrivit articolului 6 alineatul (1) primul
paragraf din Directiva 2001/83:

»Niciun medicament nu poate fi introdus pe
piatd intr-un stat membru fird o autorizatie
de introducere pe piata eliberatd de autori-
tatile competente din statul membru respec-
tiv, in conformitate cu prezenta directivd, sau
fara o autorizatie acordata in conformitate cu
Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 [°]”.

9 — Regulamentul Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a
procedurilor Comunititii privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (JO
L 214, p. 1). Acest regulament a instituit un sistem centralizat
de autorizare a introducerii pe piata comunitari. Acesta a fost
abrogat si inlocuit de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004
(JO L 136, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 44, p. 83). Recurgerea la
procedura centralizata este obligatorie pentru medicamentele
enumerate in anexa la acest regulament.
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12. In ceea ce priveste autorizatiile nationale
de introducere pe piatd a medicamentelor de
uz uman, Directiva 2001/83 prevede trei
tipuri de proceduri.

13. In primul rand, titlul III capitolul 1 din
aceastd directivi contine dispozitii privind o
proceduri generali de autorizare a introdu-
cerii pe piatd. Pentru a obtine o astfel de
autorizare, solicitantul este obligat in special
sd prezinte rezultatul testelor farmaceutice,
preclinice si al studiilor clinice*°. Cu toate
acestea, articolul 10a din directiva mentio-
naté prevede ci solicitantul nu este obligat sa
prezinte rezultatul testelor preclinice si al
studiilor clinice in cazul in care poate
demonstra ci substantele active ale medica-
mentului sunt in uz medical bine stabilit in
Comunitate de cel putin zece ani si ci
prezinti o eficientd recunoscuti si un nivel
acceptabil de siguranti in temeiul conditiilor
prevazute in anexa I la aceeasi directiva. In
acest caz, rezultatul testelor si al studiilor
este inlocuit de o documentatie stiintifici
adecvati.

14. In al doilea rand, titlul III capitolul 2 din
Directiva 2001/83, intitulat ,Dispozitii spe-
ciale aplicabile medicamentelor homeopa-
tice”, prevede o procedurd speciali de
inregistrare simplificatd pentru medicamen-
tele homeopatice care indeplinesc conditiile

10 — A se vedea articolul 8 alineatul (3) punctul (i) din Directiva
2001/83.

I-7614

enumerate la articolul 14 alineatul (1) din
directiva ™.

15. In al treilea rand, titlul III capitolul 2a
din directiva mentionats, intitulat ,,Dispozitii
specifice aplicabile medicamentelor traditio-
nale din plante”, stabileste o procedura
simplificatd de inregistrare pentru medica-
mentele traditionale din plante care inde-
plinesc toate criteriile care figureazi la
articolul 16a alineatul (1) din Directiva
2001/83.

B — Reglementarea nationald

16. In temeiul articolului 3 alineatul 4 din
Legea privind aprovizionarea cu medica-
mente (Wet op de Geneesmiddelenvoorzie-
ning, denumitd in continuare ,WoG”), sunt
interzise fabricarea, véinzarea, livrarea,
importul, comercializarea sau stocarea in
vederea livririi a specialititilor si a prepara-
telor farmaceutice care nu au fost inregis-
trate. Comercializarea unui produs farma-
ceutic care nu a fost inregistrat este pasibila
de sanctiuni penale.

11 — Aceste dispozitii figurau initial in Directiva 92/73/CEE a
Consiliului din 22 septembrie 1992 de extindere a domeniu-
lui de aplicare al Directivelor 65/65/CEE si 75/319/CEE de
apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor adminis-
trative privind medicamentele si de stabilire a unor dispozitii
suplimentare pentru medicamentele homeopatice (JO L 297,
p. 8).
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17. Regulile de inregistrare sunt enuntate in
Decretul regal din 8 septembrie 1977 privind
inregistrarea specialititilor si a preparatelor
farmaceutice, astfel cum a fost modificat in
anul 2004'2. Pe de alta parte, regulile
speciale de inregistrare a produselor farma-
ceutice homeopatice sunt stabilite prin
Decretul regal din 24 decembrie 1991, astfel
cum a fost modificat ultima datd in anul
20002, Articolul 1 alineatul 2 din Decretul
privind produsele homeopatice precizeazi
cd, in aplicarea sa, este considerat produs
farmaceutic homeopatic si un produs prepa-
rat dupa metoda antropozofici, in mésura in
care modul de preparare corespunde meto-
dologiei generale uzuale pentru prepararea
produselor farmaceutice homeopatice.

18. Medicamentele antropozofice au benefi-
ciat de o reglementare tranzitorie care le
scutea de obligatia de inregistrare pani la 1
iunie 2002.

19. De la expirarea acestei perioade tranzi-
torii, autorititile olandeze intentioneazd si
aplice in totalitate, cu privire la acest tip de
medicamente, interdictia previzuti la arti-
colul 3 alineatul 4 din WoG.

20. Astfel, medicamentele antropozofice
preparate dupid o metodd homeopaticid pot

12 — Stb. 2004, nr. 309, denumit in continuare ,Decretul privind
inregistrarea”.

13 — Stb. 2000, nr. 467, denumit in continuare ,Decretul privind
produsele homeopatice”.

fi inregistrate in conformitate cu procedura
simplificatd stabilitd prin Decretul privind
produsele homeopatice. Pentru celelalte
medicamente antropozofice se aplicid regi-
mul de inregistrare stabilit de dreptul
comun, instituit prin Decretul privind inre-
gistrarea. Intr-adevir, autorititile olandeze
au considerat cd Directiva 2001/83 nu le
permitea si adopte o reglementare specifica
pentru categoria medicamentelor antropo-
zofice nehomeopatice.

III — Actiunea principala

21. Actiunea principald opune Staat der
Nederlanden si Antroposana, Patiéntenvere-
niging voor Antroposofische Gezondheids-
zorg (Asociatia Pacientilor pentru Medicina
Antropozofici), Nederlandse Vereniging van
Antroposofische Artsen (Asociatia Olandeza
a Medicilor Antropozofi), Weleda Nederland
NV si Wala Nederland NV ** (denumite in
continuare ,paratele”).

22. In esentd, acest litigiu are ca obiect
stabilirea faptului daci articolul 3 alineatul

14 — Instanta de trimitere aratd cd Weleda Nederland NV si Wala
Nederland NV sunt principalii producitori de medicamente
antropozofice de pe piata olandezi si ci medicamentele
respective sunt prezente pe aceastd piatd de aproximativ 80
de ani.
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4 din WoG poate fi aplicat medicamentelor
antropozofice att timp cat nu a fost creatd o
procedurd specialdi de inregistrare pentru
acest tip de medicamente.

23. Paratele au contestat de asemenea in fata
Rechtbank te ’s-Gravenhage aplicabilitatea
articolului 3 alineatul 4 din WoG in privinta
medicamentelor antropozofice. In particular,
acestea au evidentiat caracterul inadecvat si
disproportionat al legislatiei olandeze, care,
impunéind inregistrarea acestor produse
potrivit formalititilor si procedurilor preva-
zute prin Directiva 2001/83, ar face de facto
imposibila comercializarea in Tarile de Jos a
unei mari pérti din medicamentele antropo-
zofice. Intr-adevir, ar fi dificil de dovedit
eficacitatea terapeutici a acestor medica-
mente pe baza criteriilor obiective aplicate
medicamentelor traditionale. Un numdir
mare de produse antropozofice nu ar mai
putea sa fie inregistrate potrivit procedurii
simplificate previzute pentru medicamentele
homeopatice, dat fiind ca aceastd proceduri
se bazeazd pe descrierea produsului intr-o
farmacopee recunoscuti oficial. Or, medica-
mentele antropozofice nu sunt descrise decét
partial in farmacopeile oficiale.

24. Autorititile olandeze au rdspuns acestei
argumentatii referindu-se in principal la
faptul cd Directiva 2001/83 ar fi realizat o
armonizare completd a procedurilor de
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autorizare a introducerii pe piati a medica-
mentelor. Statele membre ar fi asadar
obligate s4 urmeze procedurile de inregis-
trare armonizate pentru orice medicament si
nu ar mai fi, in consecinti, libere si aplice
alte proceduri, neprevizute de legislatia
comunitar, unor categorii de medicamente
specifice, precum medicamentele
antropozofice.

25. In paralel cu actiunea principald, para-
tele au introdus o actiune impotriva Staat der
Nederlanden in fata judecitorului delegat cu
luarea mdsurilor provizorii al Rechtbank te
’s-Gravenhage, solicitind, in principal, ca
Staat der Nederlanden sa fie impiedicat sa
aplice interdictia enuntatd la articolul 3
alineatul 4 din WoG pand la pronuntarea
hotirarii pe fond. In subsidiar, au solicitat
judecatorului delegat cu luarea mdisurilor
provizorii sd ceard Staat der Nederlanden sa
accepte ca, pand la respectiva datj, societatile
Weleda Nederland NV si Wala Nederland
NV si fabrice, si vind4, si livreze, sd importe
si sd comercializeze medicamente antropo-
zofice nehomeopatice si ca farmaciile cérora
aceste intreprinderi le furnizeazi produse sa
le vanda si si le livreze.

26. Prin hotdrarea din 15 aprilie 2003,
judecadtorul delegat cu luarea maésurilor
provizorii a admis cererea subsidiard a
paratelor in ceea ce priveste medicamentele
prescrise de un medic.
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27. Staat der Nederlanden a formulat apel
impotriva acestei hotdrari in fata Gerechts-
hof te ’s-Gravenhage si paratele au introdus
un apel incident in fata aceleiasi instante.
Prin hotérarea din 27 mai 2004, Gerechtshof
te 's-Gravenhage a anulat partial hotirarea
atacatd, in mdsura in care somatia judecéto-
rului delegat continea o restrictie care limita
aplicarea acesteia la medicamentele prescrise
de un medic. In ceea ce priveste celelalte
capete de cerere, hotirirea din 27 mai 2004 a
mentinut hotirarea pronuntati de citre
judecatorul delegat. In consecints, Staat der
Nederlanden a introdus un recurs in casatie
la Hoge Raad der Nederlanden impotriva
hotérarii Gerechtshof te s-Gravenhage.

IV — Intrebarile preliminare

28. Apreciind cd pentru a se putea pronunta
cu privire la acest recurs in casatie, era
necesari o interpretare a dreptului comuni-
tar, Hoge Raad der Nederlanden a hotirat sa
adreseze Curtii urmaitoarele doud intrebari
preliminare:

»1) Impune Directiva 2001/83/CE statelor
membre si supund medicamentele
antropozofice care nu sunt in acelasi
timp medicamente homeopatice con-
ditiilor de autorizare pentru introduce-
rea pe piatd enuntate in titlul III
capitolul 1 din [aceastd] directiva?

2) 1In caz de rispuns negativ la prima
intrebare, prevederea legald olandeza
care supune medicamentele antropozo-
fice conditiilor de autorizare pentru
introducerea pe piati mentionate ante-
rior reprezintd o derogare autorizati
prin articolul 30 CE de la interdictia
enuntatd la articolul 28 CE?”

V — Analiza
A — Cu privire la prima intrebare
preliminard

29. Prin aceastd prima intrebare, Hoge Raad
der Nederlanden doreste si stie, in esentd,
dacd Directiva 2001/83 trebuie si fie inter-
pretatd in sensul ca obliga statele membre sa
supund medicamentele antropozofice cirora
nu li se aplicd nici procedura speciald de
inregistrare simplificatd pentru medicamen-
tele homeopatice, nici procedura simplificati
de inregistrare pentru medicamentele tradi-
tionale din plante procedurii generale de
autorizare a introducerii pe piatd prevazute
in titlul III capitolul 1 din aceastd directiva.

30. Astfel cum am ardtat in introducere,
aceastd intrebare invitd Curtea si stabileasci
dacd trebuie si se considere ci Directiva
2001/83 a procedat la o armonizare exhaus-
tiva a procedurilor nationale de autorizare si
de inregistrare a medicamentelor de uz
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uman in vederea introducerii lor pe piati in
statele membre sau dacd, dimpotrivi, aceasta
directivi nu constituie decit o etapi pe
drumul armonizarii, care lasd in continuare
cale liberd unor proceduri nationale distincte
privind categoriile de medicamente neprevi-
zute de directiva mentionati, cum ar fi
medicamentele antropozofice care nu fac
parte nici din categoria medicamentelor
homeopatice, nici din categoria medicamen-
telor traditionale din plante.

31. Cu titlu prealabil, trebuie precizat ci, in
conformitate cu articolul 1 punctul 2 din
Directiva 2001/83, un produs antropozofic
trebuie si fie considerat ,medicament” in
sensul acestei directive daci se incadreaza in
definitia medicamentului ,dupd prezentare”
sau ,dupi functie”!®. Prezenta proceduri
preliminard se referd numai la produsele
antropozofice care se incadreazi in una
dintre aceste doud definitii.

32. Guvernele italian si olandez, precum si
Comisia Comunititilor Europene propun si
se raspundd afirmativ la prima intrebare,
pentru motivul ¢d Directiva 2001/83 reali-
zeazd o armonizare totald a procedurilor
nationale referitoare la autorizatia de intro-
ducere pe piati a medicamentelor de uz
uman. Medicamentele antropozofice care nu

15 — Hotirérea din 9 iunie 2005, HLH Warenvertrieb si Orthica
(C-211/03, C-299/03 si C-316/03-C-318/03, Rec,, p. 1-5141,
punctul 49).
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sunt nici medicamente homeopatice, nici
medicamente traditionale din plante ar
trebui asadar si fie autorizate in conformi-
tate cu procedura de drept comun mentio-
natd in titlul III capitolul 1 din aceastd
directivi.

33. In schimb, paratele si guvernul german
considera ci directiva mentionatd nu proce-
deazi la 0 armonizare completd a procedu-
rilor de autorizare. Acestia sustin in special
cd procesul de armonizare in domeniul
medicamentelor de uz uman are un caracter
progresiv. Daci medicamentele homeopatice
si medicamentele traditionale din plante au
fost deja integrate in mod expres in dome-
niul de aplicare al reglementérii comunitare,
aceasta nu se poate Incd afirma despre
medicamentele antropozofice. De asemenea,
statele membre si-ar péastra libertatea sa
defineascd sau si mentind proceduri de
autorizare specifice pentru anumite medica-
mente, in paralel cu procedurile aplicabile in
temeiul Directivei 2001/83, atit timp cat
aceasta nu prevede proceduri speciale si
adecvate pentru medicamentele
antropozofice.

34. Pentru motivele pe care le vom dezvolta
in continuare, considerdm, precum guver-
nele italian si olandez si Comisia, cd Direc-
tiva 2001/83 realizeazi o armonizare com-
pleté a procedurilor nationale de autorizare a
introducerii pe piata si a inregistrarii medi-
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camentelor de uz uman si ¢4, in consecintd,
prima intrebare trebuie si primeascd un
rspuns pozitiv.

35. Pentru a ne convinge, este necesar si
analizdm temeiul juridic, modul de redactare,
structura, precum si obiectivele acestei
directive '°.

1. Temeiul juridic al Directivei 2001/83

36. Reamintim ¢ Directiva 2001/83 a fost
adoptati in temeiul articolului 95 CE.

37. Contrar a ceea ce afirmi paritele in
observatiile scrise, nu credem ci o armoni-
zare completi a procedurilor nationale de
autorizare a introducerii pe piatd si a
inregistririi medicamentelor de uz uman ar
fi imposibild in temeijul acestui articol.

16 — In concluziile pe care le-a prezentat la 13 februarie 2007 in
cauza Gintec (C-374/05), aflatd pe rolul Curtii, avocatul
general Ruiz-Jarabo Colomer a luat pozitie cu privire la
aspectul dacé dispozitiile Directivei 2001/83 privind publici-
tatea medicamentelor de uz uman urméresc un obiectiv de
armonizare minimi sau, din contré, ele alcituiesc ,0 retea
completd”, in care statele membre nu beneficiazd de nicio
marjd de manevrd si nu pot s& adauge alte restrictii celor
prevazute prin aceastd directivi (punctul 3). Acesta a
considerat ca ,[o] interpretare a scopului directivei [mentio-
nate], a economiei §i a textului sdu, precum si a temeiului sdu
juridic confirmi teza potrivit careia Directiva [2001/83]
stabileste un regim care nu lasd altd marjd de manevrd decat
cea acceptatd in mod expres” (punctul 24).

38. Intr-adevir, articolul 95 CE constituie un
temei juridic general care permite, prin
derogare de la articolul 94 CE si daci tratatul
CE nu dispune altfel, stoparea masurilor
referitoare la apropierea actelor cu putere de
lege si a actelor administrative ale statelor
membre care au ca obiect infiintarea si
functionarea pietei interne.

39. Din jurisprudenta Curtii rezultd ci
misurile previzute la articolul 95 alineatul
1 CE au drept scop sd amelioreze conditiile
de infiintare si de functionare a pietei interne
si trebuie aibd in mod efectiv acest obiect,
contribuind la eliminarea obstacolelor in
calea liberei circulatii a maérfurilor sau a
liberei prestiri a serviciilor sau la eliminarea
piedicilor in calea concurentei ”.

40. In plus, atunci cand sunt indeplinite
conditiile pentru a fi utilizat articolul 95 CE,
faptul ca protectia sinititii publice este
determinanti pentru alegerea ce trebuie sa
fie faicuta nu il poate impiedica pe legiuitorul
comunitar si se bazeze pe acest temei
juridic 8.

17 — Hotirarea din 5 octombrie 2000, Germania/Parlamentul
European si Consiliul (C-376/98, Rec., p. [-8419, punctele 83,
84 5i 95), precum si Hotéréarea din 10 decembrie 2002, British
American Tobacco (Investments) si Imperial Tobacco
(C-491/01, Rec., p. 1-11453, punctul 60). A se vedea in acest
sens si Hotararea din 12 decembrie 2006, Germania/
Parlamentul European si Consiliul (C-380/03, Rec.,
p. I-11573, punctul 37).

18 — A se vedea in special Hotarérile citate anterior Germania/
Parlamentul European si Consiliul (punctul 88), British
American Tobacco (Investments) si Imperial Tobacco
(punctul 62), precum si Hotdrarea din 12 decembrie 2006
Germania/Parlamentul European si Consiliul (punctul 39).
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41. Este adevdrat ci acest articol nu preci-
zeazd in mod expres care este nivelul de
armonizare pe care doreste si il atingi.
Totusi, rolul articolului 95 CE, care consti
in a reduce, chiar in a elimina divergentele
intre dispozitiile nationale de naturid a
ingradi libertitile fundamentale, trebuie s
permiti legiuitorului comunitar si realizeze
o armonizare cu caracter exhaustiv in cazul
in care utilizeaza acest temei juridic.

42. Analiza textului Directivei 2001/83 per-
mite sd se verifice faptul cd legiuitorul
comunitar a dorit si procedeze la armoniza-
rea completd a procedurilor nationale de
autorizare a introducerii pe piatd si de
inregistrare a medicamentelor de uz uman.

2. Textul Directivei 2001/83

43. In cadrul titlului III din Directiva
2001/83, consacrat introducerii pe piatd a
medicamentelor de uz uman, amintim ci
articolul 6 alineatul (1) prevede ci ,[n]iciun
medicament nu poate fi introdus pe piata
intr-un stat membru fird o autorizatie de
introducere pe piata eliberatd de autoritatile
competente din statul membru respectiv, in
conformitate cu prezenta directivd, sau fara o
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autorizatie acordati in conformitate cu
Regulamentul (CEE) nr. 2309/93” *°.

44. Curtea a fost solicitatd si interpreteze
aceasta dispozitie in Hotardrea HLH Waren-
vertrieb si Orthica, citatid anterior. Astfel,
Curtea a declarat ci ,[d]acd un produs este
calificat in mod corect ca fiind medicament
in sensul Directivei 2001/83, comercializarea
sa este conditionatd de acordarea unei
autorizatii de introducere pe piata [...] in
conformitate cu articolul 6 alineatul (1) din
aceastd directiva”?®. Curtea a adiugat ca
Jplrocedurile de acordare si efectele unei
astfel de autorizatii sunt precizate in mod
detaliat la articolele 7-39 ale directivei
mentionate”*'. Asadar, in aceasti cauz,
Curtea a rispuns instantei de trimitere ca
»un produs care constituie un medicament in
sensul Directivei 2001/83 nu poate fi impor-
tat intr-un alt stat membru decat prin
intermediul obtinerii unei [autorizatii de
introducere pe piatd] acordati in conformi-
tate cu dispozitiile acestei directive”*>.

45. Atat textul articolului 6 alineatul (1)
primul paragraf din Directiva 2001/83, cit si
interpretarea pe care Curtea a dat-o acestui
articol permit si se considere ci statele
membre nu dispun de nicio marja de
manevrid in vederea eventualei adoptari a
unei proceduri suplimentare de autorizare a

19 — Sublinierea noastra.

20 — Punctul 57.

21 — Idem (sublinierea noastra).

22 — Punctul 60 (sublinierea noastri).
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introducerii pe piati care si se adauge celor
prevdzute prin aceastd directivi. Numai ,in
conformitate cu prevederile Directivei
2001/83”, si deci numai in temeiul procedu-
rilor previzute prin aceasta, se poate acorda
o autorizatie de introducere pe piatd intr-un
stat membru unui produs care corespunde
definitiei comunitare a ,medicamentului” si
care nu se afli sub incidenta Regulamentului
nr. 726/2004 %,

46. Economia Directivei 2001/83 militeaza
de asemenea in favoarea tezei armonizarii
complete.

3. Economia Directivei 2001/83

47. Directiva 2001/83 este structuratd potri-
vit diferitelor domenii pe care le reglemen-
teazd, si anume, in special, introducerea pe
piatd a medicamentelor de uz uman (titlul
I1I), fabricarea si importul acestora (titlul IV),

23 — Impartasim in aceastd privinti opinia avocatului general
Geelhoed, exprimati la punctul 33 din concluziile pe care
le-a prezentat in cauza in s-a pronuntat hotdrarea HLH
Warenvertrieb si Orthica, citatd anterior, in sensul cd
»Directiva 2001/83 instituie un regim inchis in ceea ce
priveste definitia notiunii de medicament, autorizatiile de
introducere pe piatd, precum §i recunoasterea reciproci a
autorizatiilor eliberate — o necesitate sub aspectul comertului
intre statele membre — i solutionarea diferentelor de opinie
intre statele membre in ceea ce priveste riscurile pe care le
prezinti medicamentele autorizate pentru sanatate. In cadrul
astfel definit, statele membre vor trebui sd isi pun4 in aplicare
propriile conceptii in materie de protectie a s&natatii,
respectand prevederile detaliate ale directivei cu privire la
acest aspect”.

etichetarea si prospectul (titlul V), clasifica-
rea (titlul VI), distributia angro (titlul VII) si
publicitatea (titlul VIII)>*,

48. Rispunsul la intrebarea dacid Directiva
2001/83 a realizat o armonizare completi in
fiecare dintre aceste domenii implica exami-
narea imbindrii intre prevederile care figu-
reazd in cadrul fiecirui titlu din aceasta
directiva *°.

49. Astfel cum am aratat anterior, titlul III
din Directiva 2001/83 prevede trei tipuri de
proceduri pentru a se permite introducerea
pe piata in statele membre a medicamentelor
de uz uman. Este vorba, pe de o parte, despre
procedura generald de autorizare (capitolul
1), pe de altd parte, despre procedura
speciald de Inregistrare simplificati pentru
medicamente homeopatice care indeplinesc
conditiile enumerate la articolul 14 alineatul
(1) din directivd (capitolul 2) si, in sfarsit,

24 — In schimb, lectura Directivei 2001/83 permite s se identifice
care sunt domeniile pe care legiuitorul comunitar nu a dorit
in mod evident s& le armonizeze. De exemply, articolul 4
alineatul 3 din aceastd directivi precizeazi ci prevederile sale
»nu afecteaza competentele autoritatilor statelor membre nici
in ceea ce priveste stabilirea preturilor la medicamente, nici
in ceea ce priveste includerea lor in sfera de aplicare a
sistemelor nationale de asiguriri de sanitate, pe baza
conditiilor sanitare, economice si sociale”.

25 — Demersul care consta in a verifica dacd Directiva 2001/83 a
prevézut o armonizare exhaustivi nu poate fi realizat in mod
general, i pentru fiecare domeniu in parte. De aceea, nu este
pertinent sa invocim, astfel cum fac paratele in sustinerea
tezei lor, jurisprudenta in care Curtea a constatat, printre
altele, ci ,vanzarea medicamentelor citre consumatorii finali
nu face obiectul unei armoniziri comunitare complete”
[Hotérarea din 11 decembrie 2003, Deutscher Apotheker-
verband (C-322/01, Rec., p. I-14887, punctul 102)].
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despre procedura de inregistrare simplificata
pentru medicamentele traditionale din
plante care indeplinesc toate criteriile care
figureaza la articolul 16a alineatul (1) din
directiva mentionata (capitolul 2a).

50. Mai multe elemente demonstreazi ci
acest sistem procedural este complet si cd nu
tolereazd crearea altor proceduri nationale
specifice pentru a autoriza introducerea pe
piatd a medicamentelor de uz uman.

51. Astfel, articolul 16 alineatul (1) din
Directiva 2001/83 prevede ci ,Medicamen-
tele homeopatice, altele decat cele mentio-
nate la articolul 14 alineatul (1), se autori-
zeazd si se eticheteazd in conformitate cu
articolul 8 si cu articolele 10, 10a, 10b, 10c si
11 [din aceastd directivi]”. Semmnificatia
acestei prevederi este aceea cd medicamen-
tele homeopatice care, neindeplinind toate
conditiile enumerate la articolul 14 alineatul
(1) din directiva mentionatd, nu pot fi supuse
procedurii speciale de inregistrare simplifi-
catil se incadreazi in procedura generald de
autorizare prevazutd in titlul III capitolul 1
din Directiva 2001/83. Rezulti ci statele
membre nu au posibilitatea de a institui o
anumitd procedurd pentru a autoriza intro-
ducerea pe piatd a medicamentelor homeo-
patice care nu pot beneficia de procedura
speciald de inregistrare simplificati preva-
zutd in capitolul 2 din aceasti directivi.
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52. Desigur, articolul 16 alineatul (2) din
directiva mentionati permite statelor mem-
bre si introduci sau si mentind pe teritoriul
lor ,norme speciale pentru testele preclinice
si clinice ale medicamentelor homeopatice,
altele decat cele mentionate la articolul 14
alineatul (1), in conformitate cu principiile si
cu caracteristicile homeopatiei practicate in
[aceste] stat[e] membr[e]”. Nu este mai putin
adevirat cd aceasti capacitate de adaptare
conferiti in mod expres statelor membre de
citre legiuitorul comunitar nu poate fi pusa
in aplicare, astfel cum rezulti din articolul 16
alineatul (1) din Directiva 2001/83, decét in
cadrul procedurii generale de autorizare
definite in titlul III capitolul 1 din aceeasi
directiva.

53. De altfel, articolul 16a alineatul (3) din
Directiva 2001/83 prevede c4, ,in situatiile in
care autoritatile competente considera ¢ un
medicament traditional din plante indepli-
neste criteriile de autorizare in conformitate
cu articolul 6 sau pe cele de inregistrare in
conformitate cu articolul 14, dispozitiile
[capitolului 2a, referitor la dispozitiile speci-
fice aplicabile medicamentelor traditionale
din plante] nu se aplici”. Asa cum se arati in
al patrulea considerent al Directivei 2004/24,
»la aceastd proceduri simplificaté ar trebui sd
se recurgd numai atunci cind nu se poate
obtine o autorizatie de introducere pe piata
in temeiul Directivei 2001/83/CE [...].
Aceastd procedurd nu trebuie si se aplice
medicamentelor homeopatice eligibile pen-
tru o autorizatie de introducere pe piatd sau
pentru inregistrare in temeiul acestei
directive”.
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54. Totalitatea acestor prevederi demons-
treazd, din punctul nostru de vedere, vointa
legiuitorului comunitar de a stabili un cadru
procedural exhaustiv in care fiecare medica-
ment poate fi autorizat sau inregistrat
potrivit procedurii care corespunde caracte-
risticilor sale.

55. In fine, teza armonizirii complete este
confirmati odati cu examinarea obiectivelor
Directivei 2001/83.

4, Obiectivele Directivei 2001/83

56. Directiva 2001/83 vizeazd eliminarea
obstacolelor in calea comertului cu medica-
mente in cadrul Comunitatii, protejand
totodati sdnatatea publicid. Conjugarea celor
doui obiective este conforma cu prevederile
articolului 95 alineatul (3) CE, in sensul ci
armonizarea care se bazeazi pe acest articol
din tratat trebuie si porneascd de la premisa
asigurdrii unui nivel ridicat de protectie a
sdndtatii.

57. In masura in care obiectivul care urma-
reste eliminarea obstacolelor in calea circu-
latiei medicamentelor trebuie sa fie atins prin
apropierea dispozitiilor nationale referitoare
la medicamente, rezulti cé acest obiectiv este
incompatibil, in mod intrinsec, cu mentine-
rea diferentelor intre reglementarile statelor
membre.

58. O armonizare totald a procedurilor
nationale de autorizare a introducerii pe
piata si de inregistrare a medicamentelor de
uz uman este asadar necesard pentru a
indeplini in totalitate obiectivul elimindrii
obstacolelor in calea comertului cu medica-
mente intre statele membre.

59. Mai mult, numai o armonizare completd
a acestor proceduri pare apti si atingd in
mod optim obiectivul, calificat drept ,esen-
tial” de cétre legiuitorul comunitar, de
protectie a sanatatii publice. Intr-adevir, in
realizarea acestui obiectiv, existenta in statele
membre a unor criterii diferite de evaluare a
calitatii, a securititii si a eficacitatii anumitor
medicamente nu echivaleazd cu stabilirea
uniformé pe plan comunitar a unor astfel de
criterii, pe baza unui nivel ridicat de
protectie a sanititii publice.

60. In sfarsit, mentinerea sau instituirea de
proceduri particulare in statele membre,
aplicabile unui medicament specific, ar fi de
naturi si favorizeze diferentele de apreciere
intre autoritatile nationale competente cu
privire la calitatea, la securitatea si la
eficacitatea medicamentelor. Or, astfel de
divergente ar putea s paralizeze, in practica,
realizarea recunoasterii reciproce a autoriza-
tiilor, ceea ce ar fi contrar obiectivului vizat
de legiuitorul comunitar in Directiva
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2001/83, care urmdireste sd incurajeze
< 2
aceasta recunoastere 6,

5. Observatii finale

61. In final, dorim si formulam cateva
observatii pentru a risipi o neintelegere care
ni se pare ca se afld in centrul tezei sustinute
de parite si de guvernul german. Intr-adevir,
acestia din urma se sprijind in mare misuri
pe argumentul rezultat din evolutia istorica
sau ,in etape” a reglementirii comunitare in
materia medicamentelor de uz uman pentru
a nega existenta unei armonizari complete a
procedurilor nationale de autorizare a intro-
ducerii pe piatd si de inregistrare a acestor
medicamente.

62. Or, considerdm ci existenta unei armo-
nizdri complete intr-un anumit domeniu nu
inseamnd ci acesta face obiectul unei armo-
nizdri rigide, definitive. Altfel spus, caracte-
rul exhaustiv al armonizérii nu ni se pare a fi
incompatibil cu caracterul evolutiv al
acesteia.

63. Este evident ci o evolutie a reglementarii
comunitare la intervale regulate este indis-

26 — A se vedea in special considerentul (12), precum si titlul 111
capitolul 4 din Directiva 2001/83.
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pensabild intr-un domeniu precum cel ana-
lizat aici si chiar inevitabil, tinind cont de
progresul stiintific si de experienta dobéandita
prin aplicarea normei juridice.

64. Stau mirturie anumite modificiri ale
Directivei 2001/83 survenite in anul 2004,
ca, de exemplu, introducerea capitolului 2a
in cadrul titlului III din aceasti directiv,
care prevede o procedurd simplificati de
inregistrare pentru medicamentele traditio-
nale din plante.

65. Instituirea acestei proceduri a fost justi-
ficatd astfel de legiuitorul comunitar, in
considerentul (3) al Directivei 2004/24:
»[uln numir semnificativ de medicamente,
in pofida traditiei lor indelungate, nu intru-
nesc cerintele privind utilizarea consacrata in
scopuri medicale cu eficacitate recunoscuta
si cu un nivel acceptabil de siguranti si nu
sunt eligibile pentru autorizatie de introdu-
cere pe piatd. Pentru a mentine aceste
produse pe piatd, statele membre au adoptat
diferite proceduri si dispozitii. Diferentele
care existd in prezent Intre dispozitiile
prevazute de statele membre pot obstruc-
tiona comertul cu medicamente traditionale
in cadrul Comunititii si pot conduce la
discriminare si la denaturarea concurentei
intre fabricantii acestor produse. De aseme-
nea, ele pot avea un impact asupra protectiei
sandtatii publice, deoarece garantiile nece-
sare privind calitatea, siguranta si eficacitatea
nu sunt intotdeauna oferite in prezent”.
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66. In opinia noastrs, aceasti reglementare
std mirturie demersului pragmatic ficut de
legiuitorul comunitar in materie de medica-
mente. Intr-adevir, de indati ce s-a con-
statat, din practici, existenta unei proceduri
generale de autorizare necorespunzitoare
pentru medicamentele traditionale din
plante si existenta simultand a unor proce-
duri diferite in statele membre pentru
autorizarea introducerii pe piatd a acestei
categorii de medicamente %, obiectivul care
urmireste eliminarea obstacolelor in calea
schimburilor si a denaturirii concurentei
intre producitorii de medicamente, precum
si acela care urmireste protectia sandtatii
publice ar face necesara o adaptare a cadrului
procedural existent.

67. In masura in care legiuitorul comunitar
nu a acordat in mod expres statelor membre
posibilitatea de a introduce proceduri spe-
ciale pentru medicamente specifice, o astfel
de adaptare a sistemului procedural realizat
prin Directiva 2001/83 nu poate fi efectuata
decét la nivel comunitar.

68. In acest sens, desi prin natura sa este
evolutivi, armonizarea procedurilor natio-
nale de autorizare a introducerii pe piati si
de inregistrare a medicamentelor de uz

27 — Mentionand existenta unor astfel de proceduri speciale in
statele membre, legiuitorul comunitar se limiteazi sa faci o
constatare, neardtand ci aceste proceduri sunt compatibile
cu Directiva 2001/83.

uman trebuie s3 fie consideratd ca avand un
caracter exhaustiv 2%,

69. In consecint3, propunem si se riaspundi
la prima intrebare preliminard cd, in masura
in care Directiva 2001/83 procedeaza la o
armonizare completd a procedurilor natio-
nale de autorizare a introducerii pe piata si
de inregistrare a medicamentelor de uz
uman, aceasta trebuie si fie interpretatd in
sensul cd impune statelor membre si supuna
medicamentele antropozofice care nu se
incadreazd nici in procedura speciald de
inregistrare simplificatd pentru medicamen-
tele homeopatice, nici in procedura de
inregistrare simplificatd pentru medicamen-
tele traditionale din plante procedurii gene-
rale de autorizare a introducerii pe piatd
prevazute in titlul III capitolul 1 din aceasta
directiva.

B — Cu privire la a doua intrebare
preliminard

70. Tinind cont de faptul cd propunem
Curtii si raspunda in mod afirmativ la prima
intrebare, nu este necesar si examinim a
doua intrebare.

28 — Conform acestei analize, considerentul (14) al Directivei
2001/83 nu poate fi interpretat ca opunéndu-se, in principiu,
existentei unei armoniziri complete in domeniile reglemen-
tate prin aceastd directiva. Mai mult, este posibil s& avem in
vedere si alte adaptéri ale sistemului procedural instituit prin
directiva mentionats, precum extinderea inregistririi in baza
folosirii traditionale la alte categorii de medicamente decét
cele din plante (a se vedea cu privire la acest aspect articolul
16i din Directiva 2001/83).
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VI — Concluzii

71. Avand in vedere totalitatea consideratiilor ce precedd, propunem Curtii si
raspunda la intrebdrile preliminare adresate de citre Hoge Raad der Nederlanden in
felul urmitor:

,In misura in care Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele
de uz uman, astfel cum a fost modificati prin Directivele 2004/24/CE si 2004/27/CE
ale Parlamentului European si ale Consiliului din 31 martie 2004, procedeazi la o
armonizare completd a procedurilor nationale de autorizare a introducerii pe piata si
de inregistrare a medicamentelor de uz uman, aceasta trebuie sa fie interpretata in
sensul ci impune statelor membre si supund medicamentele antropozofice care nu
se incadreazd nici in procedura speciald de inregistrare simplificatdi pentru
medicamentele homeopatice, nici in procedura de inregistrare simplificatd pentru
medicamentele traditionale din plante procedurii generale de autorizare a
introducerii pe piatd previzute in titlul III capitolul 1 din aceasta directiva.”
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