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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a treia)

1 octombrie 2015*

»Irimitere preliminara — Articolul 267 TFUE — Obligatia de a sesiza Curtea —
Apropierea legislatiilor — Medicamente brevetate — Medicamente de uz uman — Autorizatie de
introducere pe piata — Modificare — Taxe — Regulamentul (CE) nr. 297/95 — Regulamentul (CE)
nr. 1234/2008 — Domeniu de aplicare”
In cauza C-452/14,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulata in temeiul articolului 267 TFUE de Consiglio
di Stato (Italia), prin decizia din 22 mai 2014, primita de Curte la 29 septembrie 2014, in procedura

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),
Ministero della Salute
impotriva
Doc Generici Srl,
CURTEA (Camera a treia),

compusi din domnul M. Ilesi¢, presedinte de camerd, domnul A. O Caoimh, doamna C. Toader si
domnii E. Jarasitnas si C. G. Fernlund (raportor), judecitori,

avocat general: domnul N. Jaaskinen,

grefier: domnul A. Calot Escobar,

avand in vedere procedura scrisa,

luand in considerare observatiile prezentate:

— pentru Doc Generici Srl, de C. Marrapese, avocat;

— pentru guvernul german, de T. Henze si de ]J. Moller, in calitate de agenti;
— pentru guvernul estonian, de N. Griinberg, in calitate de agent;

— pentru Irlanda, de E. Creedon, de A. Joyce si de B. Counihan, in calitate de agenti, asistati de
C. Toland, barrister;

* Limba de procedura: italiana.
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— pentru Comisia Europeans, de L. Pignataro-Nolin, de M. Simerdové si de A. Sipos, in calitate de
agenti,
avand in vedere decizia de judecare a cauzei fard concluzii, luata dupa ascultarea avocatului general,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolului 267 TFUE si a articolului 3
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului din 10 februarie 1995 privind taxele
datorate Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (JO L 35, p. 1, Editie speciala,
13/vol. 14, p. 253), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) nr. 273/2012 al Comisiei din
27 martie 2012 (JO L 90, p. 11, denumit in continuare ,Regulamentul nr. 297/95”).

Aceasta cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)
(Agentia Italiand pentru Medicamente), pe de o parte, si Doc Generici Srl (denumitd in continuare

»Doc Generici”), pe de altd parte, in legatura cu cuantumul taxelor datorate pentru modificarea mai
multor autorizatii de introducere pe piatd (denumite in continuare ,AIP”).

Cadrul juridic
Dreptul Uniunii

Regulamentul nr. 297/95
Potrivit articolului 1 din Regulamentul nr. 297/95, intitulat ,Domeniul de aplicare”:
»Taxele pentru obtinerea si mentinerea unei autorizatii comunitare de introducere pe piata a

medicamentelor de uz uman si de uz veterinar si pentru celelalte servicii furnizate de [Agentia
Europeana pentru Medicamente (EMA)] se percep in conformitate cu prezentul regulament.

Valoarea acestor taxe se stabileste in [euro]

Articolul 3 din regulamentul mentionat, intitulat ,Produsele medicamentoase de uz uman reglementate
de procedurile prevazute de Regulamentul (CE) nr. 726/2004”, prevedea:

»(1) [AIP] a unui medicament

[...]

(2) Modificare[a] [unei AIP]

(a) Taxa pentru modificare de tip I
O taxd de modificare de tip I se aplica pentru o modificare de importantd redusd a unei [AIP],
astfel cum este definitd la articolul 3 alineatul (2) al Regulamentului (CE) nr. 1085/2003 [al

Comisiei din 3 iunie 2003 privind examinarea modificirii conditiilor unei autorizatii de
introducere pe piatd acordatd pentru medicamentele de uz uman si veterinar care intrd in
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domeniul de aplicare al Regulamentului (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului (JO L 159, p. 24, Editie
speciald, 13/vol. 39, p. 213]. In cazul modificarilor de tip IA, taxa este de 2900 [de euro]. In cazul
modificarilor de tip IB, taxa este de 6 700 [de euro].

In cazul introducerii unei modificiri identice, aceastd taxi acoperi toate concentratiile, formele
farmaceutice si prezentdrile autorizate. [...]”

Regulamentul (CE) nr. 1234/2008

Considerentul (6) al Regulamentului (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind
examinarea modificdrii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piatd acordate pentru
medicamentele de uz uman si veterinar (JO L 334 p. 7), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul
(UE) nr. 712/2012 al Comisiei din 3 august 2012 (JO L 209 p. 4, denumit in continuare ,Regulamentul
nr. 1234/2008”), mentioneaza:

»Fiecare modificare ar trebui sd presupund o prezentare separatd. Cu toate acestea, in anumite cazuri,
ar trebui sa se permita gruparea modificarilor pentru a facilita examinarea modificérilor si pentru a
reduce costul administrativ. Gruparea modificarilor conditiilor in cazul mai multor [AIP] provenind
de la acelasi titular de [AIP] ar trebui permisd numai in mdsura in care toate [AIP] in cauzd sunt
afectate de exact acelasi grup de modificéri.”

Potrivit articolului 1 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1234/2008:

»Prezentul regulament stabileste dispozitii privind examinarea modificarii termenilor tuturor [AIP]
pentru medicamentele de uz uman si veterinar acordate in conformitate cu 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, 13/vol. 44, p. 83)],
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 speciald,
13/vol. 33, p. 3)], Directiva 2001/82/CE [a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare (JO L 311,
p. 1, Editie speciald, 13/vol. 31, p. 200)] si Directiva 87/22/CEE [a Consiliului din 22 decembrie 1986
privind apropierea masurilor de drept intern referitoare la introducerea pe piata a medicamentelor de
inaltd tehnologie, in special cele rezultate din biotehnologie [(JO 1987, L 15, p. 38)].”

Articolul 2 din acest regulament prevede:
,In sensul prezentului regulament, se aplici urmaitoarele definitii:
1. «modificarea termenilor unei [AIP]» sau «modificare» inseamnda orice modificare a:

(a) informatiilor la care se face referire la articolul 12 alineatul (3) si la articolele 13 si 14 din
Directiva 2001/82/CE si in anexa I la aceasta, la articolul 8 alineatul (3) si la articolele 9-11
din Directiva 2001/83/CE si in anexa I la aceasta, la articolul 6 alineatul (2) si la articolul 31
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau la articolul 7 din Regulamentul (CE)
nr. 1394/2007 [al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind
medicamentele pentru terapie avansatd si de modificare a Directivei 2001/83 si a
Regulamentului nr. 726/2004 (JO L 324, p. 121, rectificare in JO L 87, 31.3.2009, p. 174)]
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2. «modificare de importantd minora de tip [A» inseamna o modificare care are doar un impact
minim sau niciun impact asupra calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentului in cauza;

9. «AIP pur nationald» inseamnd orice [AIP] acordatd de un stat membru in conformitate cu
acquis-ul in afara procedurii de recunoastere reciproca sau a procedurii descentralizate si care nu
a facut obiectul unei armonizari complete in urma unei proceduri de sesizare.”

Articolul 7 din regulamentul mentionat, intitulat ,,Gruparea modificérilor”, are urmatorul cuprins:

»(1) In cazul in care sunt notificate sau solicitate mai multe modificari, pentru fiecare modificare
solicitata se transmite o notificare sau o cerere separatd, in conformitate cu capitolele II, III sau cu
articolul 19, dupa caz.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), se aplica urmétoarele:

(@) in cazul in care aceeasi (aceleasi) modificare (modificiri) minora (minore) de tip IA a (ale)
termenilor uneia sau mai multor [AIP] detinutd (detinute) de acelasi titular este (sunt) notificata
(notificate) simultan aceleiasi autoritati relevante, o singura notificare poate include toate
modificarile de acest fel, astfel cum se mentioneaza la articolul 8 sau 14;

[...]”

Articolul 13a din Regulamentul nr. 1234/2008, intitulat ,Procedura de notificare pentru modificérile
minore de tip [A”, prevede:

»(1) In cazul efectuarii unei modificari minore de tip IA, titularul transmite autorititii competente o
notificare care contine elementele mentionate in anexa IV. Notificarea este transmisa in termen de 12
luni de la punerea in aplicare a modificarii.

[...]”

10 Articolul 13d din acest regulament, intitulat ,,Gruparea modificarilor [AIP] pur nationale”, prevede:

»(1) In cazul in care sunt notificate sau solicitate mai multe modificari, pentru fiecare modificare
solicitatd se transmite autoritdtii competente o notificare sau o cerere separatd in conformitate cu
articolele 13a, 13b, 13c sau 19, dupa caz.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), se aplica urmatoarele dispozitii:

(a) 1in cazul in care se notificd simultan si aceleiasi autoritati competente aceeasi (aceleasi) modificare
(modificari) minord (minore) de tip IA a (ale) termenilor uneia sau mai multor [AIP] detinuta
(detinute) de acelasi titular, o singurd notificare poate include toate modificarile de acest fel,
astfel cum se mentioneaza la articolul 13a;

[...]”
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Anexa II la Regulamentul mentionat, intitulata ,Clasificarea modificarilor”, mentioneaza:
»(1) Urmatoarele modificari se clasifica ca modificiri de importantd minora de tip IA:
(a) modificari de naturd pur administrativa care se referd la identitatea si datele de contact ale:
— titularului;

— fabricantului sau furnizorului oricarei materii prime, reactiv, substante intermediare sau
active utilizate in procesul de fabricare sau in produsul finit;

[...]”
Anexa IV la Regulamentul nr. 1234/2008, intitulatd ,Elementele care trebuie prezentate”, prevede:

wlee]

5. In cazul modificirilor aduse [AIP] prin procedura centralizati, taxa aferentid previzuti de
Regulamentul [nr. 297/95].

6. In cazul modificarilor [AIP] acordate de autorititile competente ale statelor membre:
(a) o listd a statelor membre cu indicarea, dacd este cazul, a statului membru de referint;

(b) taxele aferente prevazute in reglementarile interne aplicabile in statele membre in cauza.”

Comunicarile EMA

Articolul 4a din Comunicarea EMA din 22 iulie 2013, intitulatd ,Norme pentru punerea in aplicare a
Regulamentului nr. 297/95 privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente si alte
masuri” (EMA/MB/358554/2013) (denumita in continuare ,comunicarea din 22 iulie 2013”), prevede:

»Gruparea modificarilor si proceduri de distribuire echitabila a sarcinilor in vederea examinarii acestor
modificari

(1) Taxa aplicabild, astfel cum este stabilita de Regulamentul [nr. 297/95] sau in prezentele norme este
datoratd pentru fiecare norma sau pentru fiecare modificare adusa unei [AIP] care este grupatd in
cadrul unei notificari unice sau al unei cereri unice formulate conform articolului 7 din Regulamentul
[nr. 1234/2008].

[...]"

Potrivit dispozitiilor punctului 1.1.5. din Comunicarea EMA din 9 decembrie 2013, intitulatd ,Note
explicative privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente” (EMA/458574/2013)
(denumitd in continuare ,comunicarea din 9 decembrie 2013”):

»Proceduri de grupare si de distribuire echitabila a sarcinilor in vederea examinarii modificarilor
1.1.5.1

Gruparea extinderilor si/sau a modificarilor notificate sau prezentate in conformitate cu dispozitiile
articolului 7 alineatul (2) din [R]egulament[ul] [nr. 1234/2008].

[...]

ECLILEU:C:2015:644 5
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In cazul grupirii acelorasi modificiri de tip IA aduse mai multor [AIP] detinute de acelasi titular [astfel
cum se prevede la articolul 7 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul [nr. 1234/2008], taxa aplicabild
este datoratd pentru fiecare modificare de tip IA si pentru fiecare [AIP] din cadrul gruparii.

Acelasi titular de [AIP] inseamna de asemenea mai multi titulari de [AIP] afiliati unei aceeasi
societati-mama. Taxa datoratd pentru grupare este datorata de titularul [AIP] aflate la originea cererii
de aplicare a procedurii de grupare.

Atunci cand o extindere sau o modificare din cadrul unei grupari este considerata nevalidd in timp ce
restul autorizatiilor sunt valide, taxele aplicabile mentionate mai sus se achita pentru fiecare extindere
sau autorizatie considerata valida.

[...]”

Dreptul italian

Decretul legislativ nr. 44 de punere in aplicare a Directivei 93/39/CEE de modificare a Directivelor
65/65/CEE, 75/318/CEE si 75/319/CEE privind medicamentele (decreto legislativo n. 44 — Attuazione
direttiva 93/39/CEE, che modifica le direttive 65/65/CEE, 75/318/CEE e 75/319/CEE relative ai
medicinali) din 18 februarie 1997 (supliment ordinar la GURI nr. 54 din 6 martie 1997) prevedea la
articolul 5 alineatul (1):

,Pentru examinarea cererilor de [AIP] a medicamentelor si pentru cererile de modificare si de
reinnoire a autorizatiilor eliberate in temeiul Decretului legislativ nr. 178 din 29 mai 1991 [...], se
achitd Ministerului Sanatatii [...] taxe in cuantum de o cincime din sumele prevazute de
[Regulamentul nr. 297/95].”

Articolul 158 alineatul 11 litera c) si articolul 158 alineatul 12 din Decretul legislativ nr. 219 privind
punerea in aplicare a Directivei 2001/83/CE (si a directivelor de modificare ulterioare) de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, precum si a Directivei 2003/94/CE
[decreto legislativo n. 219 — Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva
2003/94/CE] din 24 aprilie 2006 (supliment ordinar la GURI nr. 142 din 21 iunie 2006) era redactat
dupéd cum urmeaza:

,11. Se confirma:

[...]

c¢) Taxele previazute pentru examinarea cererilor de AIP pentru medicamente si pentru cererile de
modificare si de reinnoire a autorizatiilor insesi, in aplicarea articolului 5 alineatul 1 din Decretul
legislativ nr. 44 din 18 februarie 1997.

12. [...] Numai in ceea ce priveste taxele previzute la alineatul 11 litera c), cuantumul acestora se
actualizeazd prin decret al ministrului sanatatii, la propunerea AIFA, in mod proportional cu
modificarile taxelor datorate EMA. In orice caz, taxele previzute la alineatul 11 litera c) nu pot fi mai
mici decat o cincime din cuantumul taxelor prevazute de regulamentele comunitare pentru prestatiile
corespunzatoare ale EMA.”

6 ECLILEU:C:2015:644



17

18

19

20

21

22

23

24

HOTARAREA DIN 1.10.2015 — CAUZA C-452/14
DOC GENERICI

Decretul ministrului sdnatatii din 24 mai 2004 prevedea in anexa 3 punctul 2:
»Modificarea unei [AIP]

A. Taxa aplicabild modificarilor de tip I Aceasta taxd se percepe pentru modificirile de importanta
minora ale [AIP], in temeiul regulamentului Comisiei aplicabil in materie. In cazul unei modificiri
identice, taxa acopera toate concentratiile, formele farmaceutice si prezentérile autorizate [si
corespunde sumei de] 1392 de euro.”

Instanta de trimitere mentioneaza ca din reglementarea aplicabild la data situatiei de fapt in discutie in
litigiul principal reiese cd cuantumul taxei datorate AIFA pentru modificarile minore de tip IA era
stabilit la 600 de euro.

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Doc Generici este titulara a 62 de AIP eliberate de AIFA. Aceasta a notificat AIFA schimbarea adresei
sediului sdu social si a solicitat, in consecintd, modificarea corespunzatoare a fiecirei AIP a cirei
titulara este.

Printr-o scrisoare din 23 martie 2013, AIFA a solicitat acestei societati plata unei taxe de 600 de euro
pentru fiecare dintre cele 62 AIP care trebuiau sa fie modificate in acest sens, si anume suma de 37 200
de euro (denumiti in continuare ,decizia din 23 martie 2013”).

Doc Generici a sesizat Tribunale amministrativo regionale del Lazio (Tribunalul Administrativ
Regional din Lazio) cu o actiune prin care solicita, pe de o parte, anularea deciziei din 23 martie 2013
si, pe de alta parte, plata sumei de 36 600 de euro cu titlu de daune interese, aceastd suma fiind egald
cu diferenta dintre suma achitata citre AIFA (37 200 de euro) si cea pe care considerd ca o datoreazi
(600 de euro).

Aceasta actiune a fost admisa pentru motivul ci se datoreazd o taxd unica de 600 de euro pentru o
singurd modificare ce trebuie efectuata simultan pentru toate autorizatiile in vigoare. Instanta de prim
grad de jurisdictie s-a intemeiat pe dispozitia potrivit céreia ,taxa acoperd toate concentratiile, formele
farmaceutice si prezentarile autorizate”, care figureaza atat in anexa 3 la Decretul Ministerului Sanatatii
din 24 mai 2004, sus-mentionat, cat si la articolul 3 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul nr. 297/95.
Instanta mentionatd a considerat cd aceasta din urma dispozitie acoperea deopotriva ipotezele in care o
aceeasi modificare acopera mai multe AIP. Instanta a apreciat cd aceastd interpretare este in
conformitate cu considerentul (6) al Regulamentului nr. 1234/2008, care permite gruparea in cadrul
unei singure notificari a unui ansamblu identic de modificari ale autorizatiilor detinute de un singur
titular, pentru a reduce costul administrativ legat de efectuarea lor.

AIFA a declarat recurs impotriva acestei decizii in fata Consiglio di Stato, instantd de ultim grad de
jurisdictie. In decizia de trimitere, aceasti instanti arati ci reiese in mod evident din reglementarea
nationala ca, din anul 1997, potrivit liberei alegeri a legiuitorului italian, regimul taxelor aplicabile AIP
pentru medicamente eliberate de AIFA este strans legat de reglementarea Uniunii. Cuantumul taxei
nationale este, astfel, exprimat ca procentaj din taxa perceputa de EMA in cadrul procedurii
centralizate.

Consiglio di Stato are indoieli cu privire la temeinicia interpretarii dreptului Uniunii retinute de

instanta de prim grad de jurisdictie. Acesta considera cd articolul 3 alineatul (2) litera (a) din
Regulamentul nr. 297/95 priveste un caz distinct de cel in discutie in litigiul principal. In cazul in care
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legiuitorul ar fi dorit si vizeze, prin aceasta dispozitie, situatii precum cele in discutie in litigiul
principal, ar fi ficut trimitere expresa la ,toate medicamentele autorizate”, eliminand astfel orice
indoiald cu privire la acest aspect.

Instanta de trimitere se referd la comunicarea din 9 decembrie 2013. Cu toate ca nu este vorba despre
un act normativ, acest document ar putea constitui o indicatie in sensul unei interpretari partajate, in
domeniul Uniunii Europene, a normelor aplicabile in materie de taxe.

Pe de altd parte, instanta de trimitere ridica problema dacd are obligatia, in aplicarea articolului 267
TFUE, ca instanta de ultim grad de jurisdictie si in prezenta unei contradictii obiective intre
interpretérile dreptului Uniunii propuse in cadrul procedurii principale, si sesizeze Curtea cu o cerere
de decizie preliminara.

In aceste conditii, Consiglio di Stato a hotirat si suspende judecarea cauzei si si adreseze Curtii
urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Articolul 3 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul nr. 297/95 trebuie interpretat in sensul cg, in
cazul modificérilor de tip I aduse AIP — mai precis, in ceea ce priveste litigiul principal, de tip
IA —, atunci cand este vorba despre modificari identice referitoare la mai multe AIP detinute de
acelasi titular, trebuie achitata o singura taxa, in cuantumul prevazut de acest regulament, sau in
sensul ca trebuie achitatad cate o taxd pentru fiecare autorizatie afectata de modificare?

2) In imprejuririle cauzei, instanta nationali are dreptul sau, dupid cum considerid instanta de
trimitere, obligatia sd adreseze intrebarea Curtii de Justitie a Uniunii Europene?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebari, instanta de trimitere solicitd, in esentd, sia se stabileascd daca
articolul 3 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul nr. 297/95 trebuie interpretat in sensul ca permite
unei autoritati nationale sd impund, pentru o schimbare de adresa a titularului unei AIP, achitarea
cite unei taxe pentru fiecare AIP care trebuie modificata.

In ceea ce priveste taxele aplicabile pentru serviciile furnizate de EMA in cazul modificirii adresei
titularului unei AIP, din articolul 4a din comunicarea din 22 iulie 2013 coroborat cu punctul 1.1.5.1
din comunicarea din 9 decembrie 2013 reiese ca, in cazul gruparii acelorasi modificiri aduse
termenilor mai multor AIP detinute de acelasi titular, EMA considera cd taxa aplicabila, astfel cum a
fost stabilita prin Regulamentul nr. 297/95, este datorata pentru fiecare modificare si pentru fiecare
AIP inclusa in grupare. Rezulta astfel cd, pentru o modificare de aceasta naturd, avand ca obiect mai
multe AIP detinute de acelasi titular, practica EMA consta in a cere achitarea cite unei taxe pentru
fiecare AIP care trebuie modificata.

Cu toate acestea, trebuie amintit cd reiese din insusi titlul Regulamentului nr. 297/95 ca acesta priveste
taxele datorate EMA. Articolul 1 din acest regulament, care stabileste domeniul de aplicare al acestuia
din urmi, prevede in aceastd privintd ca ,taxele pentru obtinerea si mentinerea unei autorizatii
comunitare de introducere pe piatd a medicamentelor de uz uman si de uz veterinar si pentru
celelalte servicii furnizate de agentie se percep in conformitate cu prezentul regulament”.

Or, litigiul principal nu priveste cuantumul taxelor datorate pentru serviciile furnizate de EMA. Acesta
are ca obiect numai taxele datorate AIFA.
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In consecinti, contrar premisei pe care se sprijind prima intrebare si in pofida faptului ci
reglementarea nationald pertinentd stabileste nivelul taxelor datorate AIFA facdnd trimitere la
Regulamentul nr. 297/95, acesta nu impune nicio obligatie autorititilor nationale competente in
materie de AIP pentru medicamente.

In aceastd privints, trebuie amintit ci, in cadrul procedurii de cooperare intre instantele nationale si
Curte instituite prin articolul 267 TFUE, este de competenta acesteia sa ofere instantei nationale un
raspuns util, care sa ii permita sa solutioneze litigiul cu care este sesizata. Din aceasta perspectivi,
Curtea trebuie, daca este cazul, sa reformuleze intrebarile care ii sunt adresate. Astfel, misiunea Curtii
este de a interpreta toate dispozitiile de drept al Uniunii care sunt necesare instantelor nationale pentru
a statua in cauzele cu care sunt sesizate, chiar daca respectivele dispozitii nu sunt expres indicate in
intrebarile adresate de aceste instante (a se vedea in special Hotararea Campina, C-45/06,
EU:C:2007:154, punctele 30 si 31, precum si Hotérarea Fuf$, C-243/09, EU:C:2010:609, punctul 39).

in consecintd, chiar dacd, pe plan formal, instanta de trimitere si-a limitat intrebarile doar la
interpretarea articolului 3 alineatul (2) din Regulamentul nr. 297/95, aceasta imprejurare nu impiedica
Curtea sd ii furnizeze toate elementele de interpretare a dreptului Uniunii care pot fi utile pentru
judecarea cauzei cu care este sesizatd, indiferent dacd respectiva instanta s-a referit sau nu s-a referit
la aceste elemente in enuntul intrebarilor sale. In aceasti privintd, revine Curtii sarcina de a extrage
din ansamblul elementelor furnizate de instanta nationald, mai ales din motivarea deciziei de trimitere,
elementele de drept al Uniunii care necesitd o interpretare, avand in vedere obiectul litigiului (a se
vedea in acest sens Hotdrarea Fuf3, C-243/09, EU:C:2010:609, punctul 40 si jurisprudenta citata).

In speti, este necesar si se arate ci decizia de trimitere se refera deopotrivi la Regulamentul
nr. 1234/2008. In conformitate cu dispozitiile articolului 1 alineatul (1), acest regulament ,stabileste
dispozitii privind examinarea modificarii termenilor tuturor [AIP] pentru medicamentele de uz uman
si veterinar acordate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, Directiva 2001/83/CE,
Directiva 2001/82/CE si Directiva 87/22/CEE [...]”. Astfel, regulamentul in cauzd reglementeaza
modificarile aduse tuturor AIP pentru medicamentele de uz uman si de uz veterinar, indiferent daca
au fost acordate de EMA, potrivit unor proceduri centralizate, sau de autoritatile nationale
competente, potrivit unor proceduri descentralizate sau pur interne.

In aceste conditii, intrucit Regulamentul nr. 1234/2008 este aplicabil unei situatii precum cea in
discutie in litigiul principal, este necesar sa se examineze daca aceste dispozitii impun sau interzic ca
o autoritate nationald competentd s perceapa cate o taxa pentru fiecare AIP modificata pentru a tine
seama de schimbarea adresei titularului acesteia.

Trebuie aratat ca din cuprinsul punctului 1 litera (a) din anexa II la Regulamentul nr. 1234/2008 reiese
ca modificérile de natura pur administrativd care se referd la identitatea si la datele de contact ale
titularului unei AIP sunt clasificate ca modificiri de importantd minora de tip IA.

Articolul 7 din Regulamentul nr. 1234/2008 face parte din capitolul I din acesta, intitulat ,Dispozitii
generale”, iar articolul 13d din acest regulament face parte din capitolul Ila din regulamentul
mentionat, intitulat ,Modificari ale [AIP] pur nationale”. Aceste dispozitii prevad, in domeniul de
aplicare al fiecareia dintre acestea, cd, in cazul in care aceleasi modificiri minore de tip IA ale
termenilor mai multor AIP detinute de acelasi titular sunt notificate simultan aceleiasi autoritati
relevante, o singurd notificare poate include toate modificarile de acest fel.

Regulamentul nr. 1234/2008 autorizeaza astfel gruparea in cadrul unei singure notificiri a mai multe
cereri identice de modificiri minore de tip IA prezentate simultan. Potrivit considerentului (6) al
acestui regulament, o asemenea grupare are scopul de ,a facilita examinarea modificérilor si [...] a
reduce costul administrativ’, dar numai ,in masura in care toate autorizatiile de introducere pe piata
in cauzd sunt afectate de exact acelasi grup de modificari”.
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Cu toate acestea, este necesar si se constate cd Regulamentul nr. 1234/2008 nu contine nicio dispozitie
care sa reglementeze cuantumul taxelor percepute de autorititile nationale competente pentru a
efectua astfel de grupéri de modificari minore de tip IA. Chestiunea daca aceste autoritati nationale
pot cere achitarea cate unei taxe pentru fiecare AIP care trebuie modificata, fird a aduce atingere
grupdrii cererilor de modificare, tine, in lipsa unor norme administrative adoptate de Uniune, de
dreptul national.

Din toate consideratiile ce preceda rezulta ca trebuie sa se raspunda la prima intrebare ca nici
Regulamentul nr. 297/95, nici Regulamentul nr. 1234/2008 nu impun si nici nu interzic unei autoritati
nationale competente si ceard, pentru o modificare a adresei titularului unei AIP, achitarea cate unei
taxe pentru fiecare AIP care trebuie modificata.

Cu privire la a doua intrebare

Prin intermediul celei de a doua intrebari, instanta de trimitere solicita, in esentd, sd se stabileasca daca,
in imprejurari precum cele in discutie in litigiul principal, amintite la punctele 23-26 din prezenta
hotérare, articolul 267 TFUE trebuie interpretat in sensul ca o instanta ale carei decizii nu sunt
supuse vreunei cai de atac in dreptul intern trebuie sa isi indeplineascé obligatia de sesizare.

Trebuie amintit ca, in conformitate cu articolul 267 al treilea paragraf TFUE, o instanta ale carei decizii
nu sunt supuse vreunei cdi de atac in dreptul intern trebuie, atunci cédnd se pune o problemd de drept
al Uniunii in cauza dedusa judecatii sale, sa isi indeplineasca obligatia de sesizare, cu exceptia cazului in
care constatd ca problema invocata nu este pertinenta sau ca dispozitia de drept al Uniunii in cauza a
facut deja obiectul unei interpretari din partea Curtii sau ca aplicarea corectd a dreptului Uniunii se
impune cu o asemenea evidenta incat nu mai lasa loc niciunei indoieli rezonabile (a se vedea in
special Hotérarea Cilfit si altii, 283/81, EU:C:1982:335, punctul 21, precum si Hotararea Boxus si altii,
C-128/09-C-131/09, C-134/09 si C-135/09, EU:C:2011:667, punctul 31).

In spetd, din explicatiile furnizate de instanta de trimitere reiese ci aceasta apreciazi ci trebuie si
sesizeze Curtea cu o cerere de decizie preliminara. Instanta considera astfel ca litigiul principal ridica
o problema de interpretare a dreptului Uniunii care este pertinentd, noua si al cédrei raspuns nu se
impune cu o asemenea evidentd incat sa nu mai lase loc niciunei indoieli rezonabile in ceea ce priveste
solutia.

Din consideratiile care preceda rezulta ca trebuie sa se raspunda la a doua intrebare ca articolul 267
TFUE trebuie interpretat in sensul cd o instantd ale cérei decizii nu sunt supuse vreunei cai de atac in
dreptul intern trebuie, in imprejurari precum cele in discutie in litigiul principal, sa isi indeplineasca
obligatia de sesizare.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sa se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decat cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a treia) declara:

1) Nici Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului din 10 februarie 1995 privind taxele
datorate Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor, astfel cum a fost modificat
prin Regulamentul (UE) nr. 273/2012 al Comisiei din 27 martie 2012, nici Regulamentul
(CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind examinarea modificarii
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conditiilor autorizatiilor de introducere pe piata acordate pentru medicamentele de uz uman
si veterinar, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) nr. 712/2012 al Comisiei din
3 august 2012, nu impun si nici nu interzic unei autoritati nationale competente sa ceara,
pentru o modificare a adresei titularului unei autorizatii de introducere pe piata, achitarea
cate unei taxe pentru fiecare autorizatie de introducere pe piata care trebuie modificata.

2) Articolul 267 TFUE trebuie interpretat in sensul ca o instanta ale carei decizii nu sunt
supuse vreunei cdi de atac in dreptul intern trebuie, in imprejurari precum cele in discutie
in litigiul principal, sa isi indeplineasca obligatia de sesizare.

Semnaturi
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