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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a cincea)

3 iulie 2019*

» I rimitere preliminard — Articolele 34 si 36 TFUE — Libera circulatie a marfurilor — Masura cu efect
echivalent unei restrictii cantitative — Protectia sanatatii si a vietii persoanelor — Import paralel de
medicamente — Medicamente de referintd si medicamente generice — Conditie potrivit careia
medicamentul importat si cel care a facut obiectul unei autorizatii de introducere pe piata in statul
membru de import trebuie si fie ambele medicamente de referinta sau ambele medicamente generice”

In cauza C-387/18,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de
Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie (Tribunalul Administrativ al Voievodatului Varsovia,
Polonia), prin decizia din 18 aprilie 2018, primitd de Curte la 12 iunie 2018, in procedura

Delfarma sp. z o.0.

impotriva

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobéjczych,

CURTEA (Camera a cincea),

compusd din domnul E. Regan, presedinte de camerd, si domnii C. Lycourgos, E. Juhdsz, M. Ilesi¢
si . Jarukaitis (raportor), judecatori,

avocat general: domnul G. Hogan,
grefier: domnul A. Calot Escobar,
avand in vedere procedura scrisg,

ludnd in considerare observatiile prezentate:

pentru Delfarma sp. z o.0., de J. Dudzik, radca prawny;
— pentru guvernul polonez, de B. Majczyna, in calitate de agent;
— pentru guvernul ceh, de M. Smolek si de J. VI&¢il, in calitate de agenti;

— pentru Irlanda, de M. Browne, de G. Hodge, de ]J. Quaney si de A. Joyce, in calitate de agenti,
asistati de C. Donnelly, barrister;

* Limba de procedura: polona.
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— pentru guvernul italian, de G. Palmieri, in calitate de agent, asistata de M. Russo, avvocato dello
Stato;

— pentru Comisia Europeana, de K. Herrmann, de E. Manhaeve 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 articolelor 34 si 36 TFUE.

Aceasta cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre Delfarma sp. z o.0., pe de o parte, si Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(presedintele Oficiului pentru produse medicale, dispozitive medicale si produse biocide, Polonia)
(denumit in continuare ,Presedintele Oficiului”) in legiturd cu refuzul de a acorda o autorizatie de
import paralel al unui medicament generic.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Potrivit articolului 6 alineatul (1) din 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
2001, L 311, p. 67, rectificiri in JO 2009, L 87, p. 174, si in JO 2011, L 276, p. 63, Editie speciald,
13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificata prin Directiva 2012/26/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 25 octombrie 2012 (JO 2012, L 299, p. 1) (denumité in continuare ,Directiva 2001/83”):

»,Niciun medicament nu poate fi introdus pe piata unui stat membru daca nu a fost emisa o autorizatie
de introducere pe piata de catre autorititile competente din respectivul stat membru, in conformitate
cu prezenta directiva, sau dacd nu a fost acordatd o autorizatie 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 2004, L 136, p. 1, Editie speciala,
13/vol. 44, p. 83)] coroborate cu Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului [din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric si de modificare a
Regulamentului (CEE) nr. 1768/92, a Directivei 2001/20/CE, a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului nr. 726/2004 (JO 2006, L 378, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 58, p. 83)] si cu
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/CE si a
Regulamentului nr. 726/2004 (JO 2007, L 324, p. 121)].

[...]”

Articolul 8 alineatul (3) din aceasta directiva precizeaza informatiile si documentele care trebuie sa fie
anexate la cererea de acordare a unei autorizatii de introducere pe piatd formulata la autoritatea
competentd din statul membru respectiv, care cuprind rezultatele testelor farmaceutice (fizico-chimice,
biologice sau microbiologice), preclinice (toxicologice si farmacologice) si clinice.
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Articolul 10 din directiva mentionata prevede:

»(1) Prin derogare de la articolul 8 alineatul (3) litera (i) si fard sa aduca atingere legii referitoare la
protectia proprietatii industriale si comerciale, solicitantul nu este obligat sa prezinte rezultatele
testelor preclinice si ale studiilor clinice in cazul in care poate demonstra cd medicamentul este un
produs generic al unui medicament de referinta care este sau a fost autorizat in sensul articolului 6
timp de cel putin opt ani intr-un stat membru sau in [Uniunea Europeand].

[...]
(2) In sensul prezentului articol:

(a) «medicament de referintd» inseamnd un medicament autorizat in sensul articolului 6, in
conformitate cu dispozitiile articolului 8;

(b) «medicament generic» inseamnd un medicament care are aceeasi compozitie calitativd si
cantitativa in substante active si aceeasi forma farmaceutica ca si medicamentul de referinta si a
carui bioechivalenta cu medicamentul de referinta a fost demonstrata prin studii corespunzitoare
de biodisponibilitate. [...]

[...]”

Dreptul polonez

Articolul 2 punctul 7b din Ustawa — Prawo farmaceutyczne (Legea referitoare la dreptul farmaceutic)
din 6 septembrie 2001 (denumita in continuare ,Legea privind medicamentele”) defineste notiunea de
»import paralel” dupd cum urmeaza:

»[...] orice activitate, in sensul articolului 72 alineatul 4, constiand in importul din state membre ale
Uniunii Europene sau din state membre ale Asociatiei Europene a Liberului Schimb (EFTA) — parti la
Acordul privind Spatiul Economic European a unui medicament care indeplineste cumulativ
urmatoarele conditii:

a) medicamentul importat are in compozitie aceeasi substanta activd (substante active), cel putin
aceleasi indicatii pana la nivelul 3 al codului ATC/ATCvet (codul de clasificare internationald
anatomicd, terapeuticd si chimica a medicamentelor/codul de clasificare internationala anatomics,
terapeutica si chimicd a medicamentelor veterinare), precum si acelasi dozaj, acelasi mod de
administrare si acelasi aspect ca medicamentul care a primit autorizatie de introducere pe piatd pe
teritoriul Poloniei sau un aspect aseminator, care nu determina diferente de ordin terapeutic in
raport cu medicamentul care a primit autorizatie de introducere pe piatd pe teritoriul Poloniei;

b) medicamentul importat si medicamentul care a primit autorizatie de introducere pe piatd pe
teritoriul Poloniei reprezinta simultan, in statul din care este importat produsul, respectiv pe
teritoriul Poloniei, medicamente de referintd sau produse echivalente ale medicamentelor de
referinta.”

Articolul 21a alineatul 5 din Legea privind medicamentele prevede:
,In cazul in care Presedintele Oficiului nu poate, pe baza documentatiei detinute, sa stabileasci daci
diferentele dintre medicamentul din importul paralel si medicamentul care a primit autorizatie de

introducere pe piata pe teritoriul Poloniei pot fi considerate importante din punctul de vedere al
sigurantei sau al eficientei produsului respectiv, va solicita autoritatilor competente din statul membru
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al Uniunii Europene sau din statul membru al Asociatiei Europene a Liberului Schimb (EFTA) — parte
la acordul privind Spatiul Economic European din care este importat medicamentul o documentatie
suplimentard, alta decat cea mentionata la alineatele 7 si 8.”

Litigiul principal si intrebarea preliminara

Delfarma este o intreprindere care desfasoard o activitate de import paralel de medicamente pe piata
poloneza. Aceasta a depus la Presedintele Oficiului o cerere de acordare a autorizatiei de import
paralel, din Regatul Unit, pentru medicamentul ,Sumamed, Azithromycinum, comprimate filmate, 500
mg” (denumit in continuare ,Sumamed”), cunoscut in Regatul Unit sub denumirea , Azithromycin 500
mg Film-Coated Tablets” (denumit in continuare ,Azithromycin”). Aceasta a ardtat in cererea sa ca
Azithromycin, autorizat in Regatul Unit, si Sumamed, autorizat in Polonia, sunt absolut identice.

Printr-o decizie din 13 iunie 2017, Presedintele Oficiului a respins aceasta cerere in temeiul articolului
2 punctul 7b din Legea privind medicamentele dupé ce a constatat cd Azithromycin a fost autorizat in
Regatul Unit pe baza unei documentatii sumare, ca produs echivalent al unui medicament de referinta,
in timp ce Sumamed a fost introdus in Polonia pe baza unei documentatii complete, ca medicament de
referintd. In motivarea deciziei sale, Presedintele Oficiului a precizat printre altele ci interdictia
restrictiilor cantitative la import si a masurilor echivalente, care decurge din articolul 34 TFUE, nu
este absoluta si nu se opune interdictiilor sau restrictiilor justificate de motive privind protectia
sanatatii si a vietii persoanelor.

Delfarma a solicitat reexaminarea cererii sale, adresand Presedintelui Oficiului cererea de a lasa
neaplicat articolul 2 punctul 7b litera b) din Legea privind medicamentele, pentru motivul cd acesta
instituie o restrictie privind libera circulatie a marfurilor interzisi de articolul 34 TFUE. In sustinerea
acestei cereri, Delfarma, pe de o parte, a contestat consideratia potrivit cédreia echivalentul unui
medicament de referintd si un medicament de referintd nu pot fi considerate ca fiind identice sau
similare doar ca urmare a faptului cd au fost autorizate pe baza unor documentatii diferite. Pe de alta
parte, aceasta a sustinut cd cerinta suplimentara prevazutd la articolul 2 punctul 7b litera b) din Legea
privind medicamentele, potrivit careia medicamentul importat si medicamentul autorizat in statul
membru de import trebuie sa intre in aceeasi categorie de inregistrare a medicamentelor, avea un
caracter formal si nu era justificata de motive privind protectia sanatatii publice.

Printr-o decizie din 3 august 2017, presedintele Oficiului a confirmat decizia sa anterioara prin faptul
ca a considerat ca documentatia aferentd unui medicament de referinta nu putea dovedi calitatea,
siguranta si eficacitatea unui medicament de referinta si ca introducerea pe piata a unui medicament
pentru care autoritatea competenta nu dispunea de documente pentru a verifica aceste date constituie
o amenintare la adresa vietii si sandtatii persoanelor, ceea ce justifica cerinta prevazuta la articolul 2
alineatul 7b litera b) din Legea privind medicamentele.

In sustinerea actiunii formulate in fata instantei de trimitere impotriva acestei decizii, Delfarma
reproseaza Presedintelui Oficiului ca a omis sa compare cele doud medicamente in cauza, desi avea la
dispozitie informatiile obtinute de la autorititile competente din Regatul Unit si avea dreptul, in
temeiul articolului 21a alineatul 5 din Legea privind medicamentele, sa solicite de la aceasta autoritate
informatii suplimentare in cazul in care aprecia necesar acest lucru. Delfarma arata ca in mod gresit
Presedintele Oficiului a considerat ca articolul 2 punctul 7b litera b) din aceasta lege era justificat din
motive de sigurantd, desi interpretarea pe care a dat-o acestei dispozitii 1-a determinat sid excluda
posibilitatea de a proceda la o examinare a identitatii terapeutice a acelor douda medicamente si sa
adopte o decizie care constituie o restrictie privind libera circulatie a marfurilor, nejustificata in
temeiul articolului 36 TFUE.
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Instanta de trimitere considerd ca solutia din litigiul principal necesita sia se dea un raspuns la
chestiunea daca Tratatul FUE impiedica aplicarea articolului 2 punctul 7b litera b) din Legea privind
medicamentele, in temeiul ciruia nerespectarea cerintei pe care o prevede poate constitui un motiv
autonom si exclusiv pentru a refuza acordarea unei autorizatii de import paralel al unui medicament.

In opinia instantei de trimitere, din jurisprudenta Curtii se desprinde o pozitie stricti referitor la
impunerea de restrictii la libera circulatie a marfurilor in ceea ce priveste produsele farmaceutice.
Instanta de trimitere are indoieli, asadar, cu privire la aspectul dacd dreptul Uniunii permite sa se
refuze acordarea unei autorizatii de import paralel pentru un medicament pentru simplul motiv ca
cererea nu indeplineste o cerintd formala suplimentara precum cea previzuta la articolul 2 punctul 7b
litera b) din Legea privind medicamentele, care conduce la a impune ca medicamentul importat si
medicamentul deja autorizat in statul membru de import sa fi ficut obiectul unei autorizatii de
introducere pe piata (denumitd in continuare ,,AIP”) pe baza unor documentatii identice.

Instanta de trimitere ridicd in mod deosebit problema conformitatii cu principiul proportionalitatii a
unei astfel de dispozitii, care permite sa se refuze acordarea unei autorizatii de import paralel al unui
medicament in lipsa unor documentatii identice, in timp ce, in temeiul dreptului national,
Presedintele Oficiului poate solicita autoritatilor competente ale statului membru de export sa ii
transmitd documentatia relevantd pentru a compara medicamentele in cauza.

In aceste conditii, Wojewédzki Sad Administracyjny w Warszawie (Tribunalul Administrativ al
Voievodatului Varsovia, Polonia) a hotarat si suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii
urmatoarea intrebare preliminara:

»Dreptul Uniunii, in special articolul 34 si articolul 36 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, se opune reglementarii nationale potrivit céreia autorizatia de introducere pe piatad intr-un
stat membru a unui medicament din import paralel nu poate fi acordatd, si aceasta exclusiv pentru
motivul cd medicamentul care face obiectul importului paralel a fost introdus pe piatd in statul
membru de export ca echivalent al produsului de referinta, respectiv in temeiul unei documentatii
sumare, iar in statul membru de import respectivul medicament a fost introdus pe piatd ca
medicament de referintd, respectiv in temeiul unei documentatii complete, acest refuz avand loc fara
analiza identitatii terapeutice a celor doud produse si fird ca autoritatea nationald sa solicite
documentatia autoritatii competente din tara de export, in pofida existentei unei asemenea
posibilitati?”

Cu privire la intrebarea preliminara

Prin intermediul intrebérii formulate, instanta de trimitere solicitd in esentd si se stabileascd daca
articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul cd se opun unei reglementari a unui stat
membru precum cea in discutie in litigiul principal, care impune, pentru ca o autorizatie de import
paralel al unui medicament sa poate fi acordatd, ca acest medicament si medicamentul care a facut
obiectul unei AIP in acel stat membru si fie ambele medicamente de referintd sau ambele
medicamente generice si care, prin urmare, interzice acordarea oricarei autorizatii de import paralel al
unui medicament atunci cand acesta este un medicament generic, in conditiile in care medicamentul
autorizat deja in acest stat membru este un medicament de referinta.

In aceastid privintd, trebuie amintit ci, in temeiul articolului 6 alineatul (1) primul paragraf din
Directiva 2001/83, niciun medicament nu poate fi introdus pentru prima datd pe piata unui stat
membru dacd nu a fost emisa o AIP de autoritatea competentd din respectivul stat membru, in
conformitate cu aceasta directivd, sau daca nu a fost acordata o autorizatie in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului nr. 726/2004. Cererea de AIP trebuie sa fie insotita de informatiile si de
documentele previzute la articolul 8 alineatul (3) din directiva mentionata, chiar si atunci cand
medicamentul in cauzd beneficiaza deja de o AIP acordata de autoritatea competenta dintr-un alt stat
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membru (a se vedea in acest sens Hotararea din 12 noiembrie 1996, Smith & Nephew si Primecrown,
C-201/94, EU:C:1996:432, punctul 19, Hotararea din 16 decembrie 1999, Rhone-Poulenc Rorer si May
& Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, punctul 23, si Hotéréarea din 10 septembrie 2002, Ferring, C-172/00,
EU:C:2002:474, punctul 19).

Cu toate acestea, reiese din jurisprudenta Curtii cd Directiva 2001/83 nu se poate aplica in cazul unui
medicament care beneficiaza de o AIP intr-un stat membru si al carui import in alt stat membru
constituie un import paralel in raport cu un produs care beneficiaza deja de o AIP in acest al doilea
stat membru, medicamentul importat neputand, in acest caz, sa fie considerat ca fiind introdus pentru
prima datid pe piata statului membru de import. O astfel de situatie se incadreazi, prin urmare, in
domeniul de aplicare al dispozitiilor Tratatului FUE referitoare la libera circulatie a marfurilor (a se
vedea in acest sens Hotéardrea din 12 noiembrie 1996, Smith & Nephew si Primecrown, C-201/94,
EU:C:1996:432, punctul 21, si Hotédrarea din 16 decembrie 1999, Rhdne-Poulenc Rorer si May &
Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, punctul 27; a se vedea de asemenea, in ceea ce priveste produsele
fitofarmaceutice, Hotéararea din 6 noiembrie 2014, Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346, punctul 27,
precum si jurisprudenta citatd, iar in ceea ce priveste medicamentele de uz veterinar, Hotararea din
27 octombrie 2016, Audace si altii, C-114/15, EU:C:2016:813, punctul 51, precum si jurisprudenta
citatd).

Trebuie amintit ca, potrivit unei jurisprudente constante, orice masurd a unui stat membru susceptibila
sa constituie, in mod direct sau indirect, efectiv sau potential, un obstacol in calea comertului in cadrul
Uniunii trebuie considerata o mésura cu efect echivalent unor restrictii cantitative, in sensul articolului
34 TFUE (a se vedea in acest sens Hotararea din 20 mai 1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67,
punctul 12, si Hotararea din 23 decembrie 2015, Scotch Whisky Association si altii, C-333/14,
EU:C:2015:845, punctul 31, precum si jurisprudenta citata).

Libera circulatie a marfurilor presupune ca un operator care a achizitionat un medicament
comercializat in mod legal intr-un stat membru in temeiul unei AIP acordate in acest stat sa poata
importa acest produs intr-un alt stat membru in care acesta beneficiaza deja de o AIP, fara sa fie
obligat sa obtina o asemenea autorizatie in conformitate cu Directiva 2001/83 si fara si furnizeze toate
informatiile si documentele cerute de aceasta pentru controlul eficacitatii si sigurantei medicamentului
(a se vedea in acest sens Hotirarea din 10 septembrie 2002, Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474,
punctul 21 si jurisprudenta citata).

Rezultd din cuprinsul articolelor 34 si 36 TFUE ca un stat membru nu trebuie sa impiedice importul
paralel al unui medicament impunand importatorului respectarea acelorasi cerinte precum cele
aplicabile intreprinderilor care solicitd pentru prima datd o AIP pentru un medicament. O astfel de
posibilitate este conditionata, cu toate acestea, de imprejurarea ca importul acestui medicament sa nu
pund in discutie protectia sinatétii publice (a se vedea in acest sens Hotéararea din 16 decembrie 1999,
Rhone-Poulenc Rorer si May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, punctul 40).

Prin urmare, trebuie ca autoritatea competentd din statul membru de import, la momentul importului
si pe baza informatiilor pe care le are la dispozitie, sa se asigure cd medicamentul importat in paralel si
cel care facea obiectul unei AIP in statul membru de import, chiar daca nu sunt identice sub toate
aspectele, au fost cel putin fabricate potrivit aceleiasi formule, prin utilizarea aceleiasi substante active
si au aceleasi efecte terapeutice si cd medicamentul importat nu ridica nicio problema din punctul de
vedere al calitétii, al eficacitatii si al sigurantei (a se vedea in acest sens Hotéardrea din 12 noiembrie
1996, Smith & Nephew si Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, punctul 26, precum si Hotéararea din
16 decembrie 1999, Rhone-Poulenc Rorer si May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, punctul 45).

In cazul in care, la capitul verificirii pe care a efectuat-o, autoritatea competenti din statul membru de
import constatd ca sunt indeplinite toate criteriile amintite la punctul precedent din prezenta hotarare,
medicamentul importat trebuie considerat ca fiind deja introdus pe piata acestui stat si, prin urmare,
trebuie sa poatd beneficia de AIP deja acordatd pentru aceste medicament prezent deja pe piatd, cu
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exceptia cazului in care motive legate de protectia eficace a vietii si sdnatétii persoanelor se opun unei
astfel de solutii (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 12 noiembrie 1996, Smith & Nephew si
Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, punctul 29; a se vedea de asemenea, in ceea ce priveste
produsele fitofarmaceutice, Hotararea din 11 martie 1999, British Agrochemicals Association,
C-100/96, EU:C:1999:129, punctul 36, si Hotararea din 6 noiembrie 2014, Mac, C-108/13,
EU:C:2014:2346, punctul 28). Astfel, aceasta autoritate este obligata sd autorizeze medicamentul
importat in paralel care indeplineste aceste criterii, in conditiile in care este convinsa cd acest
medicament, in pofida existentei, daca este cazul, a unor diferente privind excipientii, nu ridica nicio
problema din punctul de vedere al calitatii, al eficacitétii si al sigurantei (Hotérarea din 16 decembrie
1999, Rhone-Poulenc Rorer si May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, punctul 45).

Pe baza jurisprudentei Curtii, Comunicarea Comisiei din 30 decembrie 2003 privind importurile
paralele de produse medicamentoase brevetate a caror introducere pe piatd a fost deja autorizata
[COM(2003) 839 final] precizeaza la punctul 3 ca ,[i]n special, atunci cand informatiile necesare in
scopul protectiei sanatétii publice sunt deja la dispozitia autorititilor competente din statul membru de
destinatie, ca urmare a primei introduceri pe piatd a unui produs in statul membru respectiv, un
medicament importat in paralel face obiectul unei licente de import acordate pe baza unei proceduri
simplificate in mod proportional, cu conditia [ca o AIP] a produsului importat sa fi fost acordatd in
statul membru de export [si ca] produsul importat sa fie suficient de aseménétor cu un produs care a
primit deja o [AIP] in statul membru de destinatie, chiar daca existd diferente la nivel de excipienti”.

In spetd, este cert ci articolul 2 punctul 7b litera b) din Legea privind medicamentele, care impune,
pentru ca o autorizatie de import paralel a unui medicament sa poata fi acordata in Polonia, ca acest
medicament si medicamentul care a facut obiectul unei AIP in acest stat membru si fie ambele
medicamente de referintd sau ambele medicamente generice si care, prin urmare, interzice acordarea
oricirei autorizatii de import paralel al unui medicament atunci cand acesta este un medicament
generic, in timp ce medicamentul autorizat deja in statul membru respectiv este un medicament de
referintd, impiedica accesul pe piata in cauza a acestui medicament generic si constituie, in consecinta,
o masura cu efect echivalent unei restrictii cantitative la import, interzisa de articolul 34 TFUE, cu
exceptia cazului in care aceasta este justificata de motive de protectie a sdnatatii si a vietii persoanelor,
prevazuta la articolul 36 TFUE.

Guvernul polonez sustine ca aceasta cerinta este justificatd de motive de protectie a sanatatii si a vietii
persoanelor. Astfel, in opinia sa, aceasta constituie unul dintre elementele care permit sa se garanteze
ca medicamentele in cauza sunt in esentd similare, ceea ce nu ar fi posibil atunci cand acestea au
facut obiectul unor inregistrari diferite, bazate pe documentatii diferite. Acest lucru ar fi valabil chiar
daca Presedintele Oficiului ar obtine o documentatie completa referitoare la medicamentul importat
din partea statului membru de export, deoarece ar trebui, pentru confirmarea bioechivalentei
medicamentelor in cauzi, ca medicamentul de referintd autorizat in acel stat si fie identic cu produsul
de referinta autorizat in Polonia. Astfel, aceasta cerintd ar impiedica introducerea pe piata a unor
medicamente pentru care Presedintele Oficiului nu are la dispozitie o documentatie care si permita
confirmarea similitudinii lor cu medicamente care beneficiazd de o AIP in Polonia si deci si garanteze
siguranta si eficacitatea acestora.

Acest guvern adauga ca autoritatea competenta din statul membru de import nu ar trebui si solicite
prezentarea unei documentatii complete referitoare la medicamentul importat, avind in vedere
caracterul simplificat al procedurii de import paralel in raport cu procedura de AIP prevazuta de
Directiva 2001/83. In plus, ca urmare a lipsei cerintei previzute la articolul 2 punctul 7b litera b) din
Legea privind medicamentele, ar exista, in opinia sa, un risc de eludare a acestei din urmé proceduri,
avand in vedere cd procedura de import paralel ar permite s se ajunga la acelasi rezultat cu costuri
mai scazute si mai rapid.
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In aceasta privints, trebuie precizat ci, desi este adevirat ci printre bunurile sau interesele protejate
prin articolul 36 TFUE, sandtatea si viata persoanelor ocupa primul loc si céd statelor membre le revine
responsabilitatea, in limitele impuse prin tratat, de a decide cu privire la nivelul la care inteleg sa
asigure protectia, in special cu privire la gradul de severitate a controalelor care trebuie efectuate, nu
este mai putin adevérat cd, potrivit unei jurisprudente constante, o masura cu efect echivalent unei
restrictii cantitative la import poate fi justificatd in special de motive privind protectia sénatitii si a
vietii persoanelor, in sensul acestui articol, numai in cazul in care aceasta masura este de natura sa
asigure realizarea obiectivului urmarit si sa nu depaseascd ceea ce este necesar pentru atingerea
acestuia (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 20 mai 1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67,
punctele 15-17, si Hotararea din 23 decembrie 2015, Scotch Whisky Association si altii, C-333/14,
EU:C:2015:845, punctul 33).

Articolul 36 TFUE nu poate fi invocat pentru a justifica printre altele reglementari sau practici, chiar si
utile, dar ale caror elemente restrictive se explica in esentd prin dorinta de a reduce sarcina
administrativa sau cheltuielile publice, cu exceptia cazului in care, in lipsa acestor norme sau practici,
sarcina sau cheltuielile respective ar depasi in mod védit limitele a ceea ce poate fi solicitat in mod
rezonabil (Hotérarea din 20 mai 1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, punctul 18).

In speta, trebuie precizat, pe de o parte, ci, astfel cum a aritat instanta de trimitere, articolul 2
punctul 7b litera b) din Legea privind medicamentele prevede o cerintd de formd a cérei nerespectare
poate constitui in sine un motiv autonom de refuz al acordarii unei autorizatii de import paralel al
unui medicament. Astfel, in temeiul acestei dispozitii, autoritatea nationald competentd poate refuza
acordarea unei astfel de autorizatii faira mdcar sa analizeze informatiile aflate la dispozitia sa in
legiturd cu medicamentele in cauza, pentru a cerceta dacd acestea sunt similare, desi rezulta din
jurisprudenta amintitd la punctele 23 si 24 din prezenta hotarare ca ii revine obligatia de a efectua o
astfel de analiza.

Pe de altd parte, nu rezultd ca, intr-o situatie precum cea in discutie in litigiul principal, in care
medicamentul importat este un medicament generic, in timp ce medicamentul deja autorizat in statul
membru de import este un produs de referintd, documentatia referitoare la acest medicament generic
prezentatd de importator si documentatia referitoare la acest medicament de referinta aflati la
dispozitia acestei autoritati sunt insuficiente si cd o documentatie mai completd, inclusiv cea
referitoare la medicamentul de referintd care a fiacut deja obiectul unei AIP in statul membru de
export, este, in orice caz, indispensabild pentru a se verifica daca aceste medicamente au fost cel putin
fabricate potrivit aceleiasi formule si prin utilizarea aceleiasi substante active si daca au aceleasi efecte
terapeutice.

In plus, in ceea ce priveste informatiile necesare pentru examinarea unei cereri de autorizatie privind
importul paralel al unui medicament, Curtea a arétat deja ca autoritatile nationale competente dispun
de mijloace legislative si administrative susceptibile sa constrangd producatorul sau reprezentantul sau
autorizat sa furnizeze informatiile aflate la dispozitia sa si pe care le considerd necesare si ca simpla
cooperare dintre autoritatile statelor membre le pune in situatia de a-si procura reciproc documentele
necesare pentru efectuarea verificérilor (a se vedea in acest sens Hotararea din 20 mai 1976, de Peijper,
104/75, EU:C:1976:67, punctele 26 si 27, si Hotdrarea din 12 noiembrie 1996, Smith & Nephew si
Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, punctele 27 si 28; a se vedea de asemenea, in ceea ce priveste
produsele fitofarmaceutice, Hotédrarea din 6 noiembrie 2014, Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346,
punctul 36, precum si jurisprudenta citata).

Curtea a precizat cd, atunci cand solicitantul nu are acces la toate informatiile necesare, dar prezinta
elemente care sa facd cel putin plauzibil faptul ca cele doud medicamente in cauzd nu diferd in mod
semnificativ in scopul evaluarii sigurantei si a eficacitatii lor, autoritatile competente trebuie si se
asigure ca decizia privind posibilitatea de a extinde la al doilea medicament AIP acordatd pentru
primul este luatd pe baza unor informatii cat mai complete posibil, inclusiv pe baza celor de care
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dispun sau pe care le-au putut obtine in cadrul unei cooperari sustinute cu autoritétile din domeniul
sandatatii din celelalte state membre (Hotardrea din 1 aprilie 2004, Kohlpharma, C-112/02,
EU:C:2004:208, punctul 20).

Rezultd cd revine autoritatii nationale competente, in cazul in care considerd cd nu este suficient de
informata pentru a aprecia similitudinea dintre medicamentul importat si medicamentul de referintd
deja autorizat in statul membru de import, sarcina de a solicita importatorului sa furnizeze informatii
suplimentare si, daca este cazul, sa solicite autoritatii nationale competente din statul membru de
export, in cadrul cooperirii dintre statele membre, documentele necesare pentru efectuarea
verificérilor, inclusiv, daca este cazul, cele care privesc medicamentul de referinta care a ficut obiectul
unei AIP in acel stat membru. Asemenea investigatii, cu privire la care instanta de trimitere arata ca
sunt prevazute la articolul 21a alineatul 5 din Legea privind medicamentele, nu pot fi considerate ca
fiind o sarcina care depaseste in mod vadit limitele a ceea ce se poate solicita in mod rezonabil.

Astfel, numai in cazul in care, in pofida acestor investigatii, autoritatea nationala competentd ramane
insuficient informata sau, in orice caz, in cazul in care, dupa realizarea verificarilor necesare, are
indoieli cu privire la faptul cd medicamentul importat nu ridica nicio problema din punctul de vedere
al calitatii, al eficacitatii si al sigurantei, aceasta trebuie, conform jurisprudentei amintite la punctele
22-24 din prezenta hotarare, sa refuze acordarea autorizatiei de import paralel al medicamentului.

In aceastd privintd, trebuie subliniat ci, in cauza principali, Presedintele Oficiului avea deja la
dispozitie o documentatie completd cu privire la produsul de referintd Sumamed care ficuse deja
obiectul unei AIP in Polonia si cd refuzul de a autoriza importul paralel se intemeia nu pe motivele
mentionate la punctul precedent din prezenta hotérare, ci doar pe faptul cd aceste medicamente nu
intrau in aceeasi categorie de inregistrare, unul fiind un medicament de referinta, iar celdlalt un
medicament generic.

Rezultd ca cerinta prevazuta la articolul 2 punctul 7b litera b) din Legea privind medicamentele, in
masura in care impiedicd orice examinare a lipsei caracterului similar al medicamentelor in cauza si in
care este intemeiatd pe o pretinsd deficientd sistematicd a documentatiei pentru efectuarea verificarilor
necesare sau pe riscul unei astfel de deficiente, depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea
obiectivului invocat, de protectie a sanatatii si a vietii persoanelor.

In plus, aceastd cerinti nu este necesari nici pentru evitarea riscului de a eluda Directiva 2001/83,
intrucét, pentru a nu fi supuse procedurilor de AIP prevazute de aceastd directivd, medicamentele
importate trebuie sd corespunda cu strictete criteriilor amintite la punctul 23 din prezenta hotarare,
iar intrunirea acestor criterii trebuie si fie verificata in fiecare caz de autoritatea nationald competenta.

Avand in vedere ansamblul acestor consideratii, aceastd cerintd nu poate fi consideratd ca fiind
justificatd in temeiul articolului 36 TFUE.

In consecints, trebuie si se riaspundi la intrebarea adresati ci articolele 34 si 36 TFUE trebuie
interpretate in sensul ca se opun unei reglementéiri a unui stat membru precum cea in discutie in
litigiul principal, care impune, pentru ca o autorizatie de import paralel al unui medicament sa poata fi
acordatd, ca acest medicament si medicamentul care a facut obiectul unei AIP in acel stat membru sa
fie ambele medicamente de referintd sau ambele medicamente generice si care, prin urmare, interzice
acordarea oricirei autorizatii de import paralel al unui medicament atunci cdnd acesta este un
medicament generic, in timp ce medicamentul autorizat deja in statul membru respectiv este un
medicament de referint.
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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 decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

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

Articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca se opun unei reglementari a unui stat
membru precum cea in discutie in litigiul principal, care impune, pentru ca o autorizatie de
import paralel al unui medicament sa poata fi acordata, ca acest medicament si medicamentul
care a facut obiectul unei autorizatii de introducere pe piata in acel stat membru sa fie ambele
medicamente de referinta sau ambele medicamente generice si care, prin urmare, interzice
acordarea oricarei autorizatii de import paralel al unui medicament atunci cand acesta este un
medicament generic, in timp ce medicamentul autorizat deja in statul membru respectiv este un
medicament de referinta.

Semnaturi
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