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»Neindeplinirea obligatiilor de catre un stat membru — Directiva 2001/83/CE — Articolul 6 —
Autorizatie de introducere pe piatd — Articolul 5 — Excluderea din dispozitiile directivei a
medicamentelor comandate in considerarea nevoilor speciale ale pacientilor — Legislatie nationala care
permite importul si introducerea pe piatd, in temeiul unui criteriu economic, a medicamentelor
echivalente fard autorizatie prealabili — Medicamente provenite din alte state membre si din
state terte”

1. In prezenta actiune in constatarea neindeplinirii obligatiilor, Curtea trebuie si examineze pentru
prima datd intinderea si intelesul articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE? Daca sunt
indeplinite cerintele acestei dispozitii, autorizatia de introducere pe piata previazutd in mod normal la
articolul 6 din directiva respectivd nu este necesara.

2. In Polonia, articolul 4 alineatul 3a din Legea privind medicamentele (Prawo farmaceutyczne) din
6 septembrie 2001, astfel cum a fost modificatd la 30 martie 2007 (denumité in continuare ,Legea privind
medicamentele”)® permite, in anumite imprejurdri, importul si introducerea pe piata nationald a unor
medicamente la preturi competitive si care prezintd aceleasi substante active, acelasi dozaj si aceeasi forma
(pe care le vom denumi ,medicamente echivalente”) precum cele autorizate pe piata poloneza (pe care le
vom denumi ,medicamente autorizate”), fara a fi necesara obtinerea autorizatiei poloneze de introducere pe
piatd a acestora. Astfel de importuri se pot realiza din alte state membre sau din state terte.

3. Comisia considerd cd articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE nu permite scutirea de
autorizatia de introducere pe piatd prevazuta la articolul 6 alineatul (1) din directiva respectiva pe
baza unor criterii economice. Prin urmare, aceasta solicita Curtii s constate c4, intrucét a adoptat si a
mentinut in vigoare articolul 4 din Legea privind medicamentele, care permite importul si introducerea
pe piata, fara autorizatie, a unor medicamente echivalente la preturi competitive, Polonia nu si-a
indeplinit obligatiile care ii revin in temeiul articolului 6 din Directiva 2001/83*.

1 — Limba originald: engleza.

2 — 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 (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 (denumita in continuare ,Directiva 2004/27”) (JO L 136, p. 34, Editie special,
13/vol. 44, p. 116) si prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2006 (denumit in
continuare ,Regulamentul nr. 1901/2006”) (JO L 378, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 58, p. 83).

3 — DPublicata in Dziennik Ustaw (Jurnalul Oficial al Poloniei), nr. 75, pozitia 492, din 30 martie 2007.

4 — Prezenta actiune in constatarea neindeplinirii obligatiilor priveste adoptarea si mentinerea in vigoare a Legii privind medicamentele. Referitor
la adoptarea legii, dispozitiile relevante sunt cele din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27. Referitor la
mentinerea in vigoare a Legii privind medicamentele, dispozitiile relevante sunt cele din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin
Regulamentul nr. 1901/2006.
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I — Cadrul juridic

A — Dreptul Uniunii

4. Articolul 168 TFUE, cuprins in titlul XIV, intitulat ,Sdnédtatea publica”, prevede, in partea sa
relevantd in prezenta cauza:

»(7) Actiunea Uniunii respectd responsabilitatile statelor membre in ceea ce priveste definirea politicii
lor de sanatate, precum si organizarea si prestarea de servicii de sanatate si de ingrijire medicala.
Responsabilititile statelor membre includ administrarea serviciilor de sanétate si de ingrijire medicald,
precum si repartizarea resurselor care sunt alocate acestora. Masurile mentionate la alineatul (4)
litera (a) nu aduc atingere dispozitiilor nationale privind donarea de organe si de singe sau privind
utilizarea acestora in scopuri medicale.”

5. Articolul 2 alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede:

sPrezenta directivd se aplici medicamentelor de uz uman care urmeazd si fie introduse pe piata
statelor membre si sa fie preparate industrial sau fabricate printr-o metoda care implica un proces
industrial.”

6. Articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede:

»,Un stat membru poate, in conformitate cu legislatia in vigoare si pentru a raspunde unor nevoi
speciale, sd excluda din dispozitiile prezentei directive acele medicamente care sunt furnizate ca
raspuns la o comanda loiald si nesolicitatd, elaborate in conformitate cu specificatiile unui profesionist
autorizat din domeniul sénatatii si destinate pacientilor aflati sub directa sa responsabilitate.”

7. Articolul 6 alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede:

»,Niciun medicament nu poate fi introdus pe piatd intr-un stat membru fird o autorizatie de
introducere pe piatd eliberata de autorititile competente din statul membru respectiv, in conformitate
cu prezenta directivd, sau fard o autorizatie acordatd in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, coroborat cu Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric.”

8. Articolul 126a alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede:
,In absenta unei autorizatii de introducere pe piati sau a unei cereri in instantd pentru un medicament

autorizat intr-un alt stat membru in conformitate cu prezenta directivd, un stat membru poate, din
ratiuni justificate de sianatate publica, sd autorizeze introducerea pe piata a acestui medicament.”

B — Dreptul national
9. Articolul 4 din Legea privind medicamentele prevede, in partea sa relevanta in prezenta cauza:

»1. Sub rezerva dispozitiilor alineatelor 3 si 4, medicamentele importate din afara Poloniei pot fi
introduse pe piata fird a fi necesara obtinerea autorizatiei pentru acestea dacd utilizarea lor este
necesara pentru salvarea vietii sau pentru protectia sanatatii unui pacient, cu conditia ca in tara din
care a fost importat medicamentul in discutie sa fie permisa comercializarea sa si acesta sa dispuna de
o autorizatie de introducere pe piata valabila.

2 ECLLEU:C:2011:622



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL JAASKINEN — CAUZA C-185/10
COMISIA/POLONIA

2. Temeiul importului medicamentului mentionat la alineatul 1 il constituie solicitarea din partea
spitalului sau a unui medic curant extern, confirmata de un specialist din domeniul medical in cauza.

3. Nu pot fi introduse pe piata in conformitate cu alineatul 1 urmatoarele medicamente:

(1) cele cu privire la care ministrul competent in domeniul sénatétii a emis o decizie prin care a
respins eliberarea sau prelungirea valabilitatii autorizatiei ori a revocat autorizatia si

(2) cele care prezinta aceeasi substanta activa sau aceleasi substante active, acelasi dozaj si aceeasi
forma precum medicamentele care au obtinut autorizatia, sub rezerva dispozitiilor alineatului 3a.

3 a. Regula prevazuti la alineatul 3 punctul (2) nu se aplicd in cazul medicamentelor mentionate la
alineatul 1 al caror pret este competitiv fata de pretul medicamentului care a fost autorizat potrivit
articolului 3 alineatul 1 sau 2, cu conditia ca solicitarea sa fi fost facuta de un medic din domeniul
asigurarilor de sanatate si sa fi fost confirmatd de un specialist din domeniul medical vizat, iar
ministrul competent in domeniul sanatatii sa isi fi exprimat printr-o decizie acordul cu privire la
importul acestor medicamente.

4. Nu pot fi introduse pe piatd nici medicamentele mentionate la alineatul 1 care, avand in vedere
siguranta in utilizarea acestora sau volumul importului, trebuie sa obtind autorizatia de introducere pe

piatd prevazutd la articolul 3 alineatul 1.

5. Farmaciile, comerciantii angrosisti si spitalele care se ocupa cu comercializarea medicamentelor
mentionate la alineatul 1 trebuie sa tina un registru cu medicamentele respective.

6. Pe baza registrului respectiv, fiecare distribuitor angrosist de produse farmaceutice trebuie sa
transmitd ministrului competent in domeniul sénatatii, in termen de cel mult 10 zile de la terminarea
fiecirui trimestru, o lista recapitulativd a medicamentelor importate.

7. Ministrul competent in domeniul sanatatii stabileste prin ordin:

(1) (abrogat);

(2)  detaliile privind modalitatea si forma de import din afara Poloniei a medicamentelor mentionate
la alineatul 1, in special in ceea ce priveste:

(a) natura solicitérii;

(b) modalitatea in care ministrul respectiv confirmd imprejurarile mentionate la alineatul 3;

(c) modalitatea in care presedintele Fondului National de Sandtate confirma imprejurdrile
mentionate la articolul 36 alineatul 4 din Legea din 27 august 2004 privind finantarea
publica a asistentei medicale (Dziennik Ustaw, nr. 210, sectiunea 2135, cu modificérile

ulterioare);

(d) modalitatea in care este tinut registrul medicamentelor importate de catre comerciantii
angrosisti, de cétre farmacii si de catre spitale si

(e) obiectul informatiilor furnizate ministrului competent in domeniul sinatétii de catre un
distribuitor angrosist de produse farmaceutice.”
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II — Procedura precontencioasa

10. La 6 iunie 2008, Comisia a adresat Poloniei o scrisoare de punere in intarziere, cu motivarea ca
articolul 4 din Legea privind medicamentele din acest stat incalca articolul 6 din Directiva 2001/83,
intrucat permite introducerea pe piatd a anumitor medicamente care nu au obtinut autorizatia
prealabild de introducere pe piata.

11. Prin scrisoarea din 30 iulie 2008, Republica Polond a raspuns ca articolul 4 din legea nationald este
conform dreptului Uniunii.

12. Intrucat riaspunsul Poloniei nu a fost satisficator, la 26 iunie 2009, Comisia a emis un aviz motivat
prin care si-a mentinut pozitia cu privire la incélcarea de catre Polonia a articolului 6 din Directiva
2001/83.

13. Prin scrisoarea din 26 august 2009, Polonia a sustinut ca articolul 5 din Directiva 2001/83 a
justificat articolul 4 din Legea privind medicamentele si ca articolul 8a din Legea privind
medicamentele a transpus in mod corect articolul 126a din directiva respectiva. Polonia a considerat,
asadar, ca motivele Comisiei sunt nefondate.

14. Intrucat a considerat neconvingitoare raspunsurile Poloniei, la 14 aprilie 2010, Comisia a introdus
prezenta actiune in temeiul articolului 258 TFUE.

III — Apreciere

A — Obiectul cauzei

15. Prezenta cauza priveste aspectul dacd criteriul economic prevazut la articolul 4 alineatul 3a din
Legea privind medicamentele coroborat cu articolul 4 alineatul 3 punctul (2) si cu articolul 4
alineatul 1 din legea respectiva poate fi justificat in temeiul articolului 5 alineatul (1) din Directiva
2001/83. Articolul 4 alineatul 3a din Legea privind medicamentele stabileste o exceptie de la regula
prevazuta la articolul 4 alineatul 3 punctul (2) din legea respectiva, care exclude importul unui
medicament echivalent de la regula previzuta la articolul 4 alineatul 1 daca un medicament autorizat
avand aceleasi calitati exista deja pe piata nationala.

16. Polonia imputa Comisiei faptul cd s-a intemeiat pe aceste dispozitii fara sa fi avut in vedere
contextul general, si anume celelalte dispozitii ale articolului 4 din Legea privind medicamentele,
precum si regulamentul din 18 aprilie 2005 al ministrului sanatatii privind importurile din alte téri de
medicamente care nu beneficiaza de o autorizatie de introducere pe piata si care sunt indispensabile
pentru viata sau pentru sinatatea pacientului (,Ordinul din 2005 al ministrului sanatatii”)°.

17. Trebuie observat ca prezenta cauza nu vizeaza importurile paralele de medicamente din alte state
membre. In Uniunea Europeani, importurile paralele de medicamente care beneficiazi deja de o
autorizatie de introducere pe piata in statul membru importator sunt permise in temeiul dispozitiilor
referitoare la libera circulatie a marfurilor®. Dimpotrivd, prezenta cauzi priveste importul
medicamentelor pentru care nu existd o autorizatie valabila de introducere pe piatd in Polonia.

5 — Publicat in Dz. U. z 2005 r., nr 70, pozitia 636, cu modificérile ulterioare. Acest ordin a fost adoptat in temeiul articolului 4 alineatul 7 din
Legea privind medicamentele.

6 — A se vedea de exemplu Hotérarea din 12 noiembrie 1996, Smith & Nephew si Primecrown (C-201/94, Rec., p. 1-5819), Hotararea din
16 decembrie 1999, Rhone-Poulenc Rorer si May & Baker (C-94/98, Rec., p. 1-8789), si Hotédrarea din 10 septembrie 2002, Ferring (C-172/00,
Rec., p. I-6891).
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B — Norma generald previzutd la articolul 6 din Directiva 2001/83

18. Articolul 6 din Directiva 2001/83 prevede ca toate medicamentele introduse pe piata unui stat
membru trebuie sd obtind o autorizatie de introducere pe piatd eliberatd de autorititile competente
din statul membru respectiv. Astfel cum a decis Curtea in cauza Antroposana si altii, aceasta
constituie o cerintd obligatorie necesard pentru indeplinirea obiectivelor Directivei 2001/83".

19. Obiectivul Directivei 2001/83 este acela de a proteja sdnatatea publicd, precum si de a garanta ca
nu este impiedicat comertul pe piata medicamentelor®. In opinia noastri, armonizarea procedurii
referitoare la autorizatia de introducere pe piata este o conditie prealabila pentru accesul
medicamentelor pe piata in cadrul Uniunii Europene si sta la baza directivei respective. Aceasta
permite un acces rentabil si nediscriminatoriu pe piata, in paralel cu garantarea faptului c4, in ceea ce
priveste proprietatile farmaceutice si medicale ale produsului in discutie, cerintele protejarii sanatatii
publice sunt indeplinite in mod complet si uniform.

20. Mai exact, obiectivul urmarit de cerinta autorizatiei de introducere pe piatd prevazuta la articolul 6
alineatul (1) din Directiva 2001/83 este acela de a garanta ca eficacitatea terapeuticd a produselor, care
este evaluata pe baza informatiilor si a documentelor care insotesc cererea de autorizare a introducerii pe
piati, prevaleazi asupra riscurilor posibile ale acestora’. In plus, acesta constituie un mijloc de a controla
in mod efectiv introducerea produselor pe piatd, astfel incit si se protejeze sinitatea publicd'®. Mai mult,
apropierea standardelor si a protocoalelor pe teritoriul tuturor statelor membre permite luarea deciziilor
pe baza unor metode de testare si criterii uniforme, ceea ce contribuie la evitarea divergentelor la
evaluare si, prin urmare, elimina discrepantele care impiedica comertul in cadrul Uniunii Europene .

21. Acesta este motivul pentru care toate medicamentele comercializate in Uniunea Europeana trebuie
sa obtind o autorizatie de introducere pe piata fie din partea statului membru pe a carui piatd sunt
introduse, fie din partea Uniunii Europene, potrivit procedurii centralizate prevazute in Regulamentul
nr. 726/2004/CE pentru acele medicamente cuprinse in anexa la regulamentul respectiv .

22. Directiva 2001/83 prevede recunoasterea reciprocd a autorizatiilor de introducere pe piata obtinute
in alte state membre, garantand astfel cd autorizatia de introducere pe piatd poate fi solicitatd in mai
multe state membre, fird ca medicamentul si facd obiectul mai multor proceduri de autorizare *°.

23. Existd doud exceptii de la aceastda norma generala. Un stat membru poate prevedea derogari de la
articolul 6 sub rezerva indeplinirii cerintei referitoare la nevoile speciale (articolul 5 din Directiva
2001/83) sau daca acest lucru este necesar din motive legate de sanatatea publica (articolul 126a din
Directiva 2001/83). Fiind exceptii, aceste dispozitii trebuie interpretate in mod restrictiv.

24. In prezenta cauzi, partile au convenit ci articolul 126a din Directiva 2001/83 nu este relevant,
intrucat aceste dispozitii au fost transpuse prin articolul 8a din Legea privind medicamentele, iar nu
prin articolul 4 din legea respectiva. Singura intrebare care se ridicd, asadar, este dacd articolul 4
alineatul 3a din Legea privind medicamentele, care permite introducerea pe piatda a medicamentelor
care nu au obtinut autorizatie daca pretul acestora este competitiv in raport cu pretul medicamentelor
care beneficiazda de o autorizatie de introducere pe piatd in Polonia, este justificat de articolul 5
alineatul (1) din Directiva 2001/83.

7 — Hotarérea din 20 septembrie 2007, Antroposana si altii (C-84/06, Rep., p. I-7609, punctul 36).

8 — Considerentele (2)-(4).

9 — Considerentul (7).

10 — Considerentul (8).

11 — Considerentele (4), (5) si (11).

12 — Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare
privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente
(JO L 136, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 83).

13 — Titlul III capitolul 4 din Directiva 2001/83 si considerentul (12).
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C — Exceptia prevdzutd la articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83

25. Curtea s-a pronuntat deja cu privire la articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83 in cauza
Ludwigs-Apoteke . Cu toate acestea, Curtea nu a analizat in detaliu dispozitia respectivd, intrucit era
obligatd sa interpreteze dispozitiile referitoare la publicitate cuprinse in articolul 86 alineatul (2) din
Directiva 2001/83. Prin urmare, Curtea a stabilit doar cd legislatia germand aplicabila in cauza
respectivi a transpus articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83, astfel incat a fost posibila
introducerea pe piata a unei cantitati limitate de medicamente neautorizate ca urmare a unei comenzi
individuale justificate de nevoi speciale .

26. Prin urmare, este necesar si se examineze in mod detaliat textul si finalitatea articolului 5
alineatul (1) din Directiva 2001/83 pentru a se stabili daca dispozitia speciala din articolul 4
alineatul 3a din Legea privind medicamentele, pe care se intemeiaza Comisia, este conforma cu
cerintele acestuia.

27. In opinia noastra, avind in vedere obiectivul general al Directivei 2001/83, astfel cum este mentionat
la punctele 19 si 20 de mai sus, finalitatea articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83 este de a
asigura un mecanism care sa permita flexibilitate in cadrul sistemului general previazut de directiva
respectiva si in special de articolul 6 din aceasta. Flexibilitatea permite statelor membre sa gestioneze in
mod eficient imprejuririle individuale sau anumite situatii urgente, in care factorul timp este esential.

28. Textul articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede ci, drept riaspuns la o comanda
loiala si nesolicitatd elaboratd in conformitate cu specificatiile unui profesionist autorizat din domeniul
sanatatii, cerintele directivei respective pot fi excluse dacd medicamentele sunt solicitate pentru a
raspunde unor nevoi speciale, fiind destinate unui pacient individual.

29. Trebuie observat mai intii ci textul articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83 este intr-o anumiti
masura neclar, intrucat comanda de medicamente mentionata in acea dispozitie trebuie sa fie ,formulata in
conformitate cu specificatiile unui profesionist autorizat din domeniul sanatatii’. Astfel cum a observat
Polonia, apare clar faptul cd aceastd conditie nu se refera la medicamentele preparate in farmacii pe baza
unei prescriptii individuale, intrucat Directiva 2001/83 se aplicd numai in cazul medicamentelor care sunt
fie preparate industrial, fie fabricate printr-o metoda care implici un proces industrial. Astfel, orice
medicament preparat intr-o farmacie pe baza unei prescriptii medicale pentru un pacient individual
(prescriptie cunoscutd in general ca formula magistrald) sau pe baza prescriptiilor dintr-o farmacopee si
care este destinat eliberarii directe cétre pacientii deserviti de farmacia in discutie (prescriptie cunoscuta in
general ca formuld oficinald) este exclus din sfera de aplicare a Directivei 2001/83 .

30. In opinia noastra, cerinta ,comenzii nesolicitate” se referd la o situatie in care medicul curant face
o comanda ca urmare a unei evaludri obiective a pacientului in discutie si numai in temeiul unor
consideratii terapeutice. Aceasta cerintd garanteazd protejarea sanatitii publice in cazul aplicarii
exceptiei de la articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83. Acest aspect este confirmat de cerinta
loialitatii atat in ceea ce priveste persoana care face comanda, cat si in ceea ce priveste pacientul,
astfel incat aplicarea Directivei 2001/83 sa nu fie in mod nejustificat eludata.

31. Obiectivele generale ale Directivei 2001/83 justifica de ce produsele introduse pe piatd in
conformitate cu articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83 trebuie s se limiteze la situatiile cu
adevirat exceptionale'. Dispozitia respectivd garanteaza acest lucru prin faptul ca limiteaza in mod
expres aplicarea sa la comenzile pentru pacienti individuali si care sunt fiacute ,pentru a raspunde
unor nevoi speciale”.

14 — Hotérarea din 8 noiembrie 2007 (C-143/06, Rep., p. [-9623), punctele 21-23.

15 — Hotérarea Ludwigs-Apotheke, ibidem, punctul 22.

16 — A se vedea articolul 2 alineatul (1) si articolul 3 punctele 1 si 2 din Directiva 2001/83.

17 — A se vedea de asemenea Hotarérea Ludwigs-Apotheke, citatd la nota de subsol 14, punctul 33.
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32. Trimiterea la ,nevoi speciale” implicd faptul cd medicamentul in discutie este necesar pentru o nevoie
specifica identificata. ,Nevoia” trebuie sa priveasca o anumitd persoana identificata. ,Speciald” se refera la
situatiile care decurg din imprejuréri care sunt neobisnuite. De exemplu, un pacient poate suferi de o
boald rard care necesitd tratament cu medicamente care nu sunt autorizate pe piata nationala.

33. Articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83 cere ca nevoia speciald sa fie din domeniul medical,
astfel cum sustine Comisia? In opinia noastrd, un raspuns afirmativ decurge din obiectivul protejarii
sandtatii publice, pe care directiva urmareste sa il garanteze.

34. Pe langa faptul de a se referi la nevoi specifice ale unui pacient, medicamentele care pot fi excluse
din sfera dispozitiilor Directivei 2001/83 in temeiul articolului 5 alineatul (1) trebuie sa indeplineasca
cerinta necesitatii care este, in opinia noastra, inclusa in mod implicit in aceastd dispozitie. Avand in
vedere obiectivul urmirit de articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83, de a permite statelor
membre o anumita flexibilitate in aplicarea directivei la situatii individuale strict determinate, precum
si limitarile prevazute de textul acestei dispozitii, nu consideram ca dispozitia respectivd urméireste sa
confere statelor membre o putere discretionard de a inldtura aplicarea dispozitiilor directivei in cazuri
in care acest lucru nu este necesar. O interpretare contrard ar contraveni obiectivului protejérii
sanatatii publice, care este realizat pe calea armonizérii dispozitiilor referitoare la medicamente, in
special a celor care privesc autorizatia de introducere pe piatd. Prin urmare, optiunea de a exclude
aplicarea dispozitiilor Directivei 2001/83 devine incidentd numai daca este necesar, tindnd cont de
nevoile specifice ale pacientului.

35. Din criteriul necesitétii reiese cd medicamentele echivalente care nu beneficiazd de autorizatie de
introducere pe piatd pot fi introduse pe piatd (i) numai in cantitati corespunzétoare si (ii) numai dacé
nu exista un produs autorizat deja disponibil pe piata.

D — Conformitatea articolului 4 alineatul 3a din Legea privind medicamentele cu articolul 5
alineatul (1) din Directiva 2001/83

36. Prima intrebare care se ridicd este aceea dacd articolul 4 alineatul 1 din Legea privind
medicamentele indeplineste cerintele nevoilor speciale. Comisia inclind sa admité acest lucru.

37. Articolul 4 alineatul 1 din Legea privind medicamentele prevede expres ca medicamentul poate fi
introdus pe piata daca este necesar pentru protejarea vietii sau a sanatatii unui pacient. Aceasta
implica introducerea pe piatd numai in cazuri speciale de necesitate.

38. Referitor la cerinta ca comenzile sd priveasca o anumita persoand, Polonia sustine ca legea se refera
la comenzi individuale intrucat, potrivit Ordinului ministrului sénatétii din 2005, trebuie indeplinite
anumite cerinte. Dispozitiile respective prevad ca comanda de import trebuie sd cuprinda numele
complet, varsta, adresa, numérul PESEL (numarul de identificare a resedintei in Polonia), precum si
datele referitoare la asiguririle sociale. In cazuri exceptionale, atunci cind datele personale ale
pacientului nu sunt cunoscute, poate fi formulatd o comandi , pentru nevoi imediate”, dar informatiile
respective referitoare la pacient trebuie comunicate ministrului sanatatii ulterior, in cel mult 30 de zile
de la tratament.

39. Intrucat esenta acestor dispozitii nu a fost contestatd de Comisie, consideram cd o astfel de
dispozitie este suficienta pentru a demonstra ca legislatia in discutie vizeazd persoane determinate si
nu are un caracter general.

40. Prin urmare, articolul 4 alineatul 1 din Legea privind medicamentele pare sa indeplineasca cerinta
nevoilor speciale. Se ridica, asadar, o altd intrebare, si anume dacd trimiterea facuta de articolul 4
alineatul 3a din Legea privind medicamentele la articolul 4 alineatul 1 din legea respectivd este
suficientd pentru a indeplini cerinta privind ,nevoile speciale”.
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41. In opinia noastri, este suficienti. In mod corect, Polonia sustine ci articolul 4 alineatul 3a din
Legea privind medicamentele preia criteriile previzute la articolul 4 alineatul (1) din legea respectiva si
adaugai la acestea criteriul suplimentar referitor la pret.

42. Intr-adevir, astfel cum subliniazi Comisia, articolul 4 alineatul 3a exclude importul
medicamentelor echivalente care raspund unei nevoi speciale a pacientului, dar au un pret mai ridicat,
adicd un pret care nu este ,competitiv’. Totusi, aceasta nu inseamna cd nu este indeplinit criteriul
nevoilor speciale, din moment ce articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83 permite doar, si nu
obliga statele membre si deroge de la celelalte dispozitii ale directivei respective. Prin urmare, nu
contravine Directivei 2001/83 faptul ca o dispozitie nationald nu atinge marja permisa de articolul 5
alineatul (1), astfel cum se intampla in temeiul articolului 4 alineatul 3a din Legea privind
medicamentele cu privire la importul medicamentelor echivalente care sunt mai scumpe decat
medicamentele corespunzatoare autorizate.

43. In al doilea rind, cu privire la cantitatile adecvate, pot fi introduse pe piatd numai cantititile
necesare pentru a raspunde nevoilor unui anumit pacient. Comisia sustine céd legislatia nationald
permite importul masiv si introducerea pe piatd a medicamentelor in discutie, din moment ce acestea
sunt importate de catre farmacii, distribuitori angrosisti si spitale. Polonia raspunde ca aceasta este
practic singura cale prin care medicamentele necesare potrivit articolului 4 alineatul 1 din Legea
privind medicamentele sia poata fi importate in mod controlat. Aceasta nu inseamnd ci
medicamentele fac obiectul unor importuri masive.

44. Potrivit articolului 4 alineatul 5 din Legea privind medicamentele, farmaciile, distribuitorii angrosisti
si spitalele care introduc pe piatd medicamentele in discutie trebuie sa tind un registru cu toate
medicamentele importate in temeiul articolului 4 alineatul 1 din legea respectivd si si informeze
ministrul competent in domeniul sanatatii, in conformitate cu articolul 4 alineatul 6 din legea respectiva,
in cel mult 10 zile de la terminarea fiecarui trimestru, cu privire la medicamentele importate.

45. La prima vedere, aceasta pare o modalitate rezonabild de a garanta ca medicamentele sunt
importate si introduse pe piatd in cantititile corecte, din moment ce existd un control din partea
ministrului competent in domeniul sanétatii cu privire la toate medicamentele importate si introduse
pe piata pentru nevoile mentionate la articolul 4 alineatul 1 din Legea privind medicamentele. In plus,
acest control se coroboreaza cu faptul cd ministrul competent in domeniul sanatatii este informat cu
privire la persoanele pentru care au fost importate si introduse pe piata medicamentele in
conformitate cu cerintele prevazute de Ordinul ministrului sanatétii din 2005.

46. Prin urmare, criteriul referitor la cantitétile adecvate pare a fi indeplinit in prezenta cauza in ceea
ce priveste articolul 4 alineatul 3a din Legea privind medicamentele.

47. Cu toate acestea, partile au opinii contrare cu privire la doua aspecte referitoare la cantitati. Primul
motiv de dezacord se referda la valoarea reald a medicamentelor importate si introduse pe piata in
temeiul articolului 4 din Legea privind medicamentele, iar al doilea, la aspectul daca legislatia
nationala ar trebui si prevada un nivel fix al importurilor pentru a evita importurile masive.

48. Aceste aspecte depind de interpretarea articolului 4 alineatul 4 din Legea privind medicamentele.
Aceasta dispozitie prevede ca medicamentele vizate de articolul 4 alineatul 1 din Legea privind
medicamentele care ridica probleme din punctul de vedere al sigurantei in utilizare sau al cantitatilor
importate nu pot fi introduse pe piata fara autorizatie.

49. Articolul 4 alineatul 4 din Legea privind medicamentele nu face obiectul prezentei actiuni in
constatarea neindeplinirii obligatiilor. Problema dacé stabilirea cantitétilor care pot fi importate este
necesara potrivit legislatiei poloneze nu trebuie s influenteze, asadar, decizia Curtii. In plus, actiunea
in constatarea neindeplinirii obligatiilor nu vizeazd problema cantitatilor in care sunt efectiv importate
medicamentele fara autorizatie de introducere pe piata.
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50. Adevarata intrebare este aceea daci articolul 4 alineatul 3a din Legea privind medicamentele permite
importul de medicamente in cantititi nerezonabile. In opinia noastra, raspunsul la aceasta intrebare
trebuie sé fie negativ, ca urmare a trimiterii exprese la articolul 4 alineatul 1 din legea respectiva.

51. In al treilea rind, cu privire la disponibilitatea pe piata nationalid a medicamentelor echivalente, articolul 4
alineatul 3a din Legea privind medicamentele, prin derogare de la articolul 4 alineatul 3 punctul (2) din legea
respectivd, permite importul si introducerea pe piatd a medicamentelor corespunzatoare medicamentelor
echivalente care au obtinut deja autorizatia de introducere pe piata nationald, dacd au preturi competitive.

52. Comisia sustine ca, potrivit articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83, numai medicamentele
care nu sunt incd disponibile pe piata nationald pot fi importate si introduse pe piatd. Comisia pare sa
se refere la indisponibilitate in sensul propriu, de indisponibilitate fizica. Astfel, Comisia dd exemplul
lipsei temporare a medicamentelor de pe piata nationald si al indisponibilitatii unui anumit dozaj care
este necesar pentru tratarea unui anumit pacient in situatia speciald in discutie.

53. In opinia noastra, pare corectd aceasti interpretare a articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83.
Daca medicamentul este deja disponibil din punct de vedere fizic pe piatd, atunci nu este necesar sa fie
importat din alta parte pentru tratarea unui anumit pacient. Cu alte cuvinte, nu este necesar ca importul
sd raspunda unei cerinte speciale, astfel cum prevede articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83.

54. Este adevarat ca criteriul indisponibilitatii care decurge din necesitatea de a raspunde unei nevoi
speciale nu se refera la aspectul dacd medicamentul in discutie a obtinut o autorizatie de introducere
pe piata nationald. Prin urmare, in opinia noastrd, un stat membru poate asigura ca un medicament
echivalent cu cel care a obtinut deja o autorizatie de introducere pe piata nationala si poata fi importat
dacd acest din urmd produs este, din diverse motive, indisponibil din punct de vedere fizic pe piata
nationald, ceea ce trebuie sd constituie o situatie exceptionald.

55. Totusi, legislatia poloneza nu urmeaza acest rationament. Articolul 4 alineatul 3 punctul (2) din Legea
privind medicamentele exclude, in principiu, importul medicamentelor echivalente care nu beneficiaza de
autorizatie de introducere pe piatd dacd existd deja in Polonia un medicament corespunzator autorizat.
Articolul 4 alineatul 3a prevede o exceptie de la aceasta reguld, intemeiata pe pretul mai scizut al produsului
echivalent, iar nu pe indisponibilitatea efectivd a medicamentului autorizat. Articolul 4 alineatul 3a din Legea
privind medicamentele are o formulare cuprinzitoare, ceea ce inseamna ci ar permite atit importul
medicamentelor fira autorizatie de introducere pe piata si care sunt disponibile din punct de vedere fizic pe
piata nationald, cét si pe al celor care nu sunt disponibile. Consideram ca aceasta dispozitie, privita ca atare,
incalca cerinta indisponibilitatii care decurge din articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83.

56. In al patrulea rdnd, ultimul argument analizat este cel prezentat de Polonia cu privire la
considerentele financiare. In aceastid privinti, Polonia sustine ci existi situatii in care, pentru
protejarea vietii sau a sanatatii pacientului si data fiind insuficienta mijloacelor financiare, este necesar
sa fie importat si introdus pe piatd un medicament mai ieftin echivalent al medicamentului care
beneficiazi de autorizatia de introducere pe piata polonezi. Intr-o astfel de situatie, importul si
introducerea pe piatd a medicamentului mai ieftin ar fi determinate de nevoile speciale ale pacientului,
in conformitate cu articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83.

57. Este adevarat cd, astfel cum sustine Polonia, Uniunea trebuie si respecte responsabilititile statelor
membre in ceea ce priveste definirea politicii lor de sinatate, precum si organizarea si prestarea de
servicii de sanatate si de ingrijire medicalad'®. Aceste responsabilititi includ administrarea serviciilor de
sandtate si de ingrijire medicald, precum si repartizarea resurselor care sunt alocate acestora. In plus,
potrivit jurisprudentei Curtii, statele membre au competenta de a reglementa consumul de medicamente
prin adoptarea dispozitiilor care sa asigure echilibrul financiar al sistemelor lor de asiguriri de sinitate”.

18 — Articolul 168 TFUE.

19 — Hotéréarea din 2 aprilie 2009, A. Menarini si altii (cauzele conexate C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 si C-400/07, Rep., p. 1-2495,
punctul 19 si jurisprudenta citatd).
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58. Totusi, articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83 nu este o dispozitie referitoare la organizarea
sistemului de sanatate sau la echilibrul sdu financiar. Este o dispozitie derogatorie aplicabila unor
situatii individuale in care apar anumite nevoi speciale. Prin urmare, in opinia noastrd, nu poate fi
interpretatd in sensul de a permite importul si introducerea pe piatd a unor medicamente echivalente
mai ieftine intrucat pacientii (sau sistemul de asigurdri de sandtate) nu isi pot permite medicamentele
autorizate care sunt disponibile.

59. A permite ca medicamente mai ieftine s fie importate in temeiul articolului 5 alineatul (1) numai
pentru acest motiv ar extinde aplicarea dispozitiei respective mai mult decat a fost intentia
legiuitorului. Dimpotriva, statele membre ar trebui sa solutioneze problema preturilor inaccesibile ale
medicamentelor care au obtinut autorizatii de introducere pe piatd, in temeiul competentelor ce le
revin in conformitate cu articolul 4 alineatul (3) din Directiva 2001/83. Dispozitia respectivd prevede
ca nicio prevedere a Directivei 2001/83 nu afecteazd competentele autoritatilor statelor membre cu
privire la stabilirea preturilor medicamentelor sau la includerea acestora in domeniul de aplicare al
programelor nationale de asigurari de sanatate, elaborate pe baza conditiilor de sianatate, economice si
sociale. Astfel de competente pot fi exercitate in conformitate cu Directiva 89/105/CEE a Consiliului
din 21 decembrie 1988 privind transparenta masurilor care reglementeaza stabilirea preturilor
medicamentelor de uz uman si includerea acestora in domeniul de aplicare al sistemelor nationale de
asigurari de sanitate™.

60. In concluzie, in opinia noastra, articolul 4 alineatul 3a din Legea privind medicamentele nu poate fi
justificat prin raportare la articolul 5 alineatul 1 din Directiva 2001/83.

IV — Concluzie
61. In lumina celor de mai sus, propunem Curtii:

— sd constate ca, intrucat a adoptat si a mentinut in vigoare articolul 4 alineatul 3a din Legea privind
medicamentele, care, coroborat cu articolul 4 alineatul 3 punctul (2) si cu articolul 4 alineatul 1 din
aceasta, permite introducerea pe piatd de medicamente, fara o autorizatie de introducere pe piatd,
daca pretul acestora este competitiv in raport cu pretul medicamentelor care beneficiaza de o
autorizatie de introducere pe piata si care prezintd aceeasi substantd activa sau aceleasi substante
active, acelasi dozaj si aceeasi forma, Polonia nu si-a indeplinit obligatiile care ii revin in temeiul
articolului 6 din Directiva 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27/CE si prin
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;

— sa oblige Polonia la plata cheltuielilor de judecata.

20 — JO L 40, p. 8, Editie speciald, 05/vol. 2, p. 84.
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