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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a treia)

25 noiembrie 2021 *

»Lrimitere preliminara — Articolele 34 si 36 TFUE - Libera circulatie a marfurilor — Masura cu
efect echivalent unei restrictii cantitative — Medicamente de uz uman — Import paralel de
medicamente — Reglementare a unui stat membru care prevede expirarea de plin drept a
autorizatiei de import paralel la un an dupa expirarea autorizatiei de introducere pe piata a
medicamentului de referinta — Protectia sanatatii si a vietii persoanelor — Proportionalitate —
Directiva 2001/83/CE — Farmacovigilentd”

In cauza C-488/20,

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 9 septembrie 2020, primita de Curte la 2 octombrie 2020, in
procedura

Delfarma sp. z o.0.

impotriva

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

CURTEA (Camera a treia),
compusa din doamna A. Prechal, presedinta Camerei a doua, indeplinind functia de presedinte al
Camerei a treia, domnii J. Passer, F. Biltgen, doamna L. S. Rossi si domnul N. Wahl (raportor),
judecétori,
avocat general: domnul E. Tancheyv,
grefier: domnul A. Calot Escobar,
avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 7 iulie 2021,
luand in considerare observatiile prezentate:

— pentru Delfarma sp. z o0.0., de J. Dudzik, radca prawny,

— pentru guvernul polonez, de B. Majczyna, T. Lisiewski si M. Wiacek, in calitate de agenti,

* Limba de proceduri: polona.
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— pentru guvernul german, de D. Klebs, in calitate de agent,

— pentru Comisia Europeand, de K. Herrmann si L. Haasbeek, precum si de A. Sipos, F. Thiran si
L. Habiak, in calitate de agenti,

avand in vedere decizia de judecare a cauzei fara concluzii, luatd dupa ascultarea avocatului
general,

pronunta prezenta

Hotarare
Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolelor 34 si 36 TFUE.

Aceasta cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre Delfarma sp. z 0.0., 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”), pe de alté parte, in legaturd cu
o decizie de constatare a expirarii autorizatiei de import paralel al unui medicament.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Directiva 2001/83/CE

Potrivit articolului 1 punctul 28d 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, 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) (denumitd in continuare ,Directiva 2001/83”), ,[slistem[ul] de
farmacovigilenta” este definit ca fiind ,[u]n sistem utilizat de titularul autorizatiei de introducere
pe piata si de statele membre pentru a indeplini sarcinile si responsabilitatile enumerate la titlul IX
si menite sd monitorizeze siguranta medicamentelor autorizate si sa detecteze orice variatie a
raportului riscuri/beneficii”.

Titlul IX din Directiva 2001/83, intitulat ,Farmacovigilentd”, cuprinde articolele 101-108 din
aceasta.

Articolul 101 din aceasta directiva are urmatorul cuprins:
»(1) Statele membre trebuie sd opereze un sistem de farmacovigilentd in vederea indeplinirii
sarcinilor lor referitoare la farmacovigilentd si in vederea participarii la activititile de

farmacovigilentd ale Uniunii.

Sistemul de farmacovigilenta trebuie utilizat pentru colectarea informatiilor referitoare la riscurile
medicamentelor in ceea ce priveste pacientii sau sanatatea publica. Aceste informatii trebuie sa se
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refere in special la reactiile adverse aparute la om, atit ca urmare a utilizarii medicamentului in
conditiile autorizatiei de introducere pe piatd, cat si ca urmare a utilizarii in afara conditiilor din
autorizatia de introducere pe piata, precum si la cele asociate cu expunerea profesionala.

(2) Cu ajutorul sistemului de farmacovigilentd mentionat la alineatul (1), statele membre
efectueazd o evaluare stiintifica a tuturor informatiilor, iau in considerare optiunile existente
pentru minimizarea si prevenirea riscurilor si adoptd mésuri de reglementare cu privire la
autorizatia de introducere pe piata, dupa caz. [...]”

Potrivit articolului 104 din aceasta directiva:

»(1) Titularul autorizatiei de introducere pe piata utilizeazd un sistem de farmacovigilenta in
vederea indeplinirii sarcinilor sale referitoare la farmacovigilenta, echivalent cu sistemul de
farmacovigilenta al statului membru relevant, prevazut la articolul 101 alineatul (1).

(2) Cu ajutorul sistemului de farmacovigilentd mentionat la alineatul (1), titularul autorizatiei de
introducere pe piatd efectueazd o evaluare stiintifica a tuturor informatiilor, ia in considerare
optiunile existente pentru minimizarea si prevenirea riscurilor si adoptd masurile necesare, dupa
caz.

[...]

(3) In cadrul sistemului de farmacovigilents, titularului autorizatiei de introducere pe piati ii
revine obligatia:

(a) sd aibd in permanenta si continuu la dispozitia sa o persoana cu o calificare corespunzatoare,
responsabila de farmacovigilents;

(b) s pastreze si sa pund la dispozitie, la cerere, un dosar standard al sistemului de
farmacovigilenta;

(c) sé opereze un sistem de gestionare a riscurilor pentru fiecare medicament;

(d) s& monitorizeze rezultatele masurilor de minimizare a riscurilor incluse in planul de
gestionare a riscurilor sau a celor previzute ca si conditii referitoare la autorizatia de
introducere pe piatd in conformitate cu articolele 21a, 22 sau 22a;

(e) sd actualizeze sistemul de gestionare a riscurilor si sa monitorizeze datele de farmacovigilenta
pentru a determina dacd au aparut riscuri noi, modificarea riscurilor existente sau a raportului
riscuri/beneficii al medicamentelor.

[...]"

Potrivit articolului 107 alineatul (3) primul si al doilea paragraf din Directiva 2001/83:

»Litularii autorizatiilor de introducere pe piatd transmit, in format electronic, céitre baza de date si
reteaua informaticd mentionate la articolul 24 din 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 speciald 13/vol.44, p. 83)] (denumita in
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continuare «baza de date Eudravigilance»), informatii cu privire la toate reactiile adverse suspectate
grave care au loc in Uniune si in téri terte in termen de 15 zile de la data la care titularul autorizatiei
de introducere pe piatd in cauza a luat cunostintd de eveniment.

Titularii autorizatiilor de introducere pe piata transmit, in format electronic, catre baza de date
Eudravigilance, informatii cu privire la toate reactiile adverse suspectate care nu sunt grave si care au
loc in Uniune in termen de 90 de zile de la data la care titularul autorizatiei de introducere pe piaté in
cauza a luat cunostintd de eveniment.”

Articolul 107a alineatele (1) si (4) din aceasta directiva prevede:

»(1) Fiecare stat membru inregistreazd toate reactiile adverse suspectate care au loc pe teritoriul
lor sau care ii sunt aduse la cunostinta de cadrele medicale si de pacienti. Daca este cazul, statele
membre implica pacientii si cadrele medicale in monitorizarea oricaror rapoarte pe care le
primesc pentru a respecta articolul 102 literele (c) si (e).

Statele membre se asigura ca aceste reactii adverse pot fi notificate prin intermediul portalurilor
web nationale privind medicamentele sau prin alte mijloace.

[...]

(4) Intermen de 15 zile de la data primirii rapoartelor mentionate la alineatul (1), statele membre
transmit, in format electronic, citre baza de date Eudravigilance, rapoartele referitoare la reactii
adverse suspectate grave.

In termen de 90 de zile de la data primirii rapoartelor mentionate la alineatul (1), statele membre
transmit, in format electronic, citre baza de date Eudravigilance, rapoartele referitoare la reactii

adverse suspectate care nu sunt grave.

Titularii autorizatiilor de introducere pe piata au acces la aceste rapoarte prin intermediul bazei de
date Eudravigilance.”

Articolul 107b alineatele (1) si (2) din aceasta directiva prevede:

»(1) Titularii autorizatiilor de introducere pe piatd prezintd [Agentiei Europene pentru
Medicamente (EMA)] rapoarte periodice actualizate privind siguranta cuprinzand:

(a) rezumate ale datelor relevante pentru beneficiile si riscurile medicamentului, inclusiv
rezultatele tuturor studiilor tindnd seama de impactul potential al acestora asupra
autorizatiei de introducere pe piata;

(b) o evaluare stiintifica a raportului riscuri/beneficii al medicamentului;

(c) toate datele referitoare la volumul vanzérilor medicamentului, precum si orice date detinute
de titularul autorizatiei de introducere pe piata in ceea ce priveste volumul prescriptiilor,

inclusiv o estimare a populatiei expuse la medicament.

Evaluarea mentionati la litera (b) este efectuatd pe baza tuturor datelor disponibile, inclusiv a
celor care rezulta din studii clinice efectuate pentru indicatii si populatii neautorizate.
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Rapoartele periodice actualizate privind siguranta sunt prezentate in format electronic.

(2) [EMA] pune la dispozitie rapoartele mentionate la alineatul (1) autoritatilor nationale
competente, membrilor Comitetului consultativ pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta, Comitetului pentru medicamente de uz uman si grupului de coordonare prin
intermediul repertoriului mentionat la articolul 25a din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.”

Articolul 107h alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede:

»1n ceea ce priveste medicamentele autorizate in conformitate cu prezenta directiva, autoritatile
competente nationale iau urmatoarele masuri in colaborare cu [EMA]:

[...]

(c) monitorizeazd informatiile existente in baza de date Eudravigilance pentru a determina daca
au aparut riscuri noi, daca riscurile existente s-au schimbat si daca acestea au un impact
asupra raportului riscuri/beneficii.”

Articolele 107i, 107j si 107k din directiva mentionata instituie o procedura de urgenta in cadrul
Uniunii. Aceasta procedura trebuie initiata atunci cand un stat membru sau Comisia Europeana
intentioneaza, pe baza preocuparilor aparute in urma evaludrii datelor generate de activitétile din
domeniul farmacovigilentei, sa adopte masuri referitoare la o autorizatie de introducere pe piata
(denumita in continuare ,,AIP”). Celelalte state membre, EMA si, dacé este cazul, Comisia sunt
informate cu privire la masurile preconizate.

Regulamentul nr. 726/2004

Articolul 24 din Regulamentul nr. 726/2004, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE)
nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 decembrie 2010 (JO 2010, L 348,
p. 1, denumit in continuare ,Regulamentul nr. 726/2004”), prevede:

»(1) [EMA], in colaborare cu statele membre si Comisia, instituie si gestioneaza o retea de baze de
date si de prelucrare a datelor («baza de date Eudravigilance») pentru a reuni informatii de
farmacovigilenta privind medicamentele autorizate in Uniune si pentru a permite autoritatilor
competente accesul simultan la informatii si schimbul de informatii.

Baza de date Eudravigilance contine informatii privind reactiile adverse suspectate provocate la
om, aparute atat in urma utilizarii medicamentului conform autorizatiei de introducere pe piat3,
cét si ca urmare a utilizarilor in afara conditiilor din autorizatia de introducere pe piata, precum
si cele aparute in timpul studiilor postautorizare privind medicamentul sau cele asociate expunerii
profesionale.

(2) [EMA], in colaborare cu statele membre si Comisia, elaboreaza specificatii functionale pentru
baza de date Eudravigilance, impreund cu un termen pentru punerea lor in aplicare.

[...]

Autoritatile competente ale statelor membre, [EMA] si Comisia au acces nerestrictionat la baza de
date Eudravigilance. Titularii autorizatiilor de introducere pe piatd au acces la baza de date, in
madsura necesara pentru ca acestia sd isi indeplineascé obligatiile de farmacovigilenta.
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[EMA] se asigura ca personalul medico-sanitar si publicul dispun de niveluri de acces
corespunzatoare la baza de date Eudravigilance, sub rezerva garantarii protectiei datelor
personale. [EMA] colaboreazd cu toate partile interesate, inclusiv institutiile de cercetare,
personalul medico-sanitar, organizatiile pacientilor si ale consumatorilor, in vederea definirii
«nivelului de acces corespunzitor» al personalului medico-sanitar si al publicului la baza de date
Eudravigilance.

Datele continute in baza de date Eudravigilance se pun la dispozitia publicului intr-un format
agregat si sunt insotite de explicatii privind modul de interpretare a datelor.

(3) [EMA], fie in colaborare cu titularul autorizatiei de introducere pe piati, fie in colaborare cu
statul membru care a transmis catre baza de date Eudravigilance un raport de caz privind o reactie
adversa suspectatd, este responsabila pentru procedurile de functionare care asigura calitatea si
integritatea informatiilor stocate in baza de date Eudravigilance.

(4) Rapoartele de caz privind o reactie adversa suspectata si documentele subsecvente acestora
transmise catre baza de date Eudravigilance de titularii autorizatiilor de introducere pe piata se
transmit in format electronic, la primirea acestora, autoritatii competente nationale din statul
membru in care a avut loc reactia.”

Articolul 25a primul paragraf din acest regulament prevede:

»[EMA], in colaborare cu autoritatile competente nationale si Comisia, stabileste si gestioneaza un
repertoriu pentru rapoartele periodice actualizate privind siguranta («repertoriu») si pentru
rapoartele de evaluare corespunzatoare, astfel incat Comisia, autorititile competente nationale,
Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta, Comitetul pentru medicamente
de uz uman si grupul de coordonare mentionat la articolul 27 din Directiva 2001/83/CE («grupul de
coordonare») sa aiba acces deplin si permanent la aceste rapoarte.”

Articolul 28a alineatul (3) din acest regulament prevede:

»[EMA], autorititile competente nationale si titularii autorizatiilor de introducere pe piatd se
informeaza reciproc in cazul unor riscuri noi sau al modificérii riscurilor existente sau a raportului
riscuri/beneficii.”

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012

Articolul 25 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comisiei din
19 iunie 2012 privind efectuarea activitétilor de farmacovigilenta prevazute in Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului si in Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (JO 2012, L 159, p. 5) prevede ca pentru clasificarea,
accesarea, prezentarea, evaluarea si aprecierea riscurilor si beneficiilor, schimbul si comunicarea
in format electronic a informatiilor privind farmacovigilenta si medicamentele, statele membre,
titularii AIP si EMA aplica terminologia recunoscuta pe plan international.
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Dreptul polonez

Articolul 2 punctul 7b din Ustawa — Prawo farmaceutyczne (Legea referitoare la dreptul
farmaceutic) din 6 septembrie 2001 (Dz. U. din 2020, pozitia 944, denumité in continuare ,Legea
privind medicamentele”) defineste notiunea de ,import paralel” dupa cum urmeaza:

»Notiunea de import paralel desemneaza orice activitate, in sensul articolului 72 alineatul 4,
constand 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 — al
unui medicament care indeplineste cumulativ urmaétoarele conditii:

a) medicamentul importat are in compozitie aceeasi substanté activa (substante active), cel putin
aceleasi indicatii pana la nivelul 3 al codului ATC/ATCvet (codul de clasificare internationala
anatomicd, terapeutica si chimicd a medicamentelor/codul de clasificare internationala
anatomic, terapeuticd si chimicd a medicamentelor veterinare), acelasi efect, acelasi mod de
administrare si acelasi aspect ca medicamentul care a primit autorizatie de introducere pe
piata pe teritoriul Republicii Polone sau o forma similard, care nu determina diferente de
ordin terapeutic in comparatie cu medicamentul care a primit autorizatie de introducere pe
piata pe teritoriul Republicii Polone,

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

Articolul 21a alineatul 3a din Legea privind medicamentele prevede:

»Autorizatia de import paralel expira la implinirea unui termen de un an calculat de la data expirarii
autorizatiei de introducere pe piata pe teritoriul Republicii Polone si, in cazul expirdrii autorizatiei de
introducere pe piatd a unui medicament in statul membru al Uniunii Europene sau in statul membru al
Asociatiei Europene a Liberului Schimb (AELS) — parte la Acordul privind Spatiul Economic
European — din care medicamentul face obiectul unui import paralel, ea expira la data expirdrii acestei
autorizatii.”

Articolul 33a din aceasta lege prevede:
»1. Autorizatia [de introducere pe piata] expird in cazul in care:

1) operatorul responsabil nu introduce medicamentul pe piatd in termen de trei ani de la data
obtinerii autorizatiei;

2) medicamentul nu a fost introdus pe piata timp de trei ani consecutivi.

2. Din motive de protectie a sanatatii publice si, in cazul unui medicament veterinar, din motive
de protectie a sanatitii umane sau animale sau de protectie a mediului si in cazul unor
circumstante exceptionale, in special atunci cidnd o instantd da o ordonantd cu caracter
provizoriu prin care se interzice introducerea pe piata a unui medicament, presedintele Oficiului
poate, la cererea operatorului responsabil, si mentina, prin decizie, validitatea autorizatiei
mentionate la alineatul 1.”
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Litigiul principal si intrebarile preliminare

Delfarma este o intreprindere care desfisoard o activitate de import paralel de medicamente pe
piata poloneza.

Delfarma i s-a eliberat o autorizatie pentru importul paralel, din Republica Cehd, a
medicamentului Ribomunyl, granule pentru solutie buvabilg, 0,750 mg + 1,125 mg, prin decizia
ministrului polonez al sanatatii din 27 ianuarie 2011, prelungita ulterior prin decizia
presedintelui Oficiului din 15 ianuarie 2016. Aceasta autorizatie fusese eliberatd pe baza unei
AIP, pentru teritoriul Republicii Polone, a medicamentului de referinta Ribomunyl.

Intrucat aceastd AIP a expirat la 25 septembrie 2018, presedintele Oficiului a constatat, prin
decizia din 24 septembrie 2019, in temeiul articolului 21a alineatul 3a din Legea privind
medicamentele, expirarea, incepand cu 25 septembrie 2019, a autorizatiei de import paralel al
medicamentului Ribomunyl.

Aceastd decizie a fost confirmat, ca raspuns la o cerere de reexaminare formulatd de Delfarma,
printr-o decizie din 18 noiembrie 2019 a presedintelui Oficiului.

Delfarma a introdus o actiune impotriva acestei decizii la instanta de trimitere, sustinind in esenta
ca decizia mentionata contravenea articolelor 34 si 36 TFUE.

Instanta de trimitere arata cd interpretarea acestor dispozitii de citre Curte se dovedeste necesara
pentru a stabili daca expirarea de plin drept a unei autorizatii de import paralel la implinirea unui
termen de un an calculat de la data expirarii AIP de referintd, in temeiul careia aceastd autorizatie
a fost eliberata, este conforma cu dreptul Uniunii.

Instanta mentionatd precizeaza ca are indoieli serioase in aceasta privinta. Astfel, caracterul
automat al expirarii unei autorizatii de import paralel ca urmare a expirarii AIP de referints,
prevazut de aceastd lege, ar putea fi considerat ca incalca doua cerinte enuntate in Hotéréarea din
10 septembrie 2002, Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474), in Hotéréarea din 8 mai 2003, Paranova
Lakemedel si altii (C-15/01, EU:C:2003:256), precum si in Hotararea din 8 mai 2003, Paranova
(C-113/01, EU:C:2003:258), prima privind examinarea individuald a motivelor care se afla la
originea validitatii unei autorizatii de import paralel, iar cea de a doua, luarea in considerare a
motivelor care pot justifica mentinerea medicamentului pe piatd, in pofida incetarii validitatii
AIP de referinta.

Totusi, instanta de trimitere subliniaza c&, intrucdt medicamentele sunt marfuri cu caracter
special, obiectivul protectiei vietii si a sdndtatii persoanelor ar putea justifica un astfel de caracter
automat. Ea evocd in aceastd privinta argumentul presedintelui Oficiului potrivit céruia
mentinerea pe piata a unui medicament, desi niciun operator nu este obligat si actualizeze datele
referitoare la riscurile legate de utilizarea sa, aduce atingere acestui obiectiv.

In aceste conditii, Wojew6dzki Sad Administracyjny w Warszawie (Tribunalul Administrativ al
Voievodatului Varsovia, Polonia) a hotarat sa suspende judecarea cauzei si s adreseze Curtii
urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Articolul 34 TFUE se opune unei reglementari nationale potrivit careia autorizatia de import

paralel expira la implinirea unui termen de un an de la expirarea autorizatiei de introducere pe
piatd a medicamentului de referinta?

8 ECLLI:EU:C:2021:956
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2) In lumina articolelor 34 si 36 TFUE, o autoritate national poate adopta o decizie cu caracter
declarativ prin care se constata expirarea de plin drept a autorizatiei de introducere pe piatd a
unui medicament in cadrul unui import paralel numai ca urmare a curgerii unui termen
stabilit prin lege, calculat de la data expirdrii autorizatiei de introducere pe piatd a
medicamentului de referinta, fara a fi examinate motivele expirarii autorizatiei privind acest
medicament si nici celelalte conditii, previzute la articolul 36 TFUE, referitoare la protectia
vietii si a sanatatii persoanelor?

3) Pentru adoptarea unei decizii cu caracter declarativ prin care se constata expirarea
autorizatiei de introducere pe piata a unui medicament in cadrul unui import paralel este
suficienta scutirea importatorilor paraleli de obligatia de a prezenta rapoarte periodice privind
siguranta, avand drept efect lipsa detinerii de catre autoritate a datelor actualizate ale
raportului beneficiu-risc din punctul de vedere al farmacovigilentei?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Prin intermediul celor trei intrebari, care trebuie analizate impreuna, instanta de trimitere solicita
in esenta sa se stabileasca daca articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca se opun
unei reglementari a unui stat membru care prevede expirarea de plin drept a unei autorizatii de
import paralel de medicamente la implinirea unui termen de un an de la data expirarii, in acest
stat membru, a AIP de referintd fird examinarea unui eventual risc pentru sidnétatea si pentru
viata persoanelor. Aceastd instantd ridica de asemenea problema daca faptul ca importatorii
paraleli sunt exonerati de obligatia de a prezenta rapoarte periodice privind siguranta este un
element care sa justifice in sine adoptarea unei astfel de decizii.

In aceasti privinta, trebuie amintit ci reprezinti un import paralel al unui medicament o situatie
precum cea in discutie in litigiul principal, in care un medicament care beneficiaza de o AIP
intr-un stat membru este importat intr-un alt stat membru in care un medicament in esenta
similar face deja obiectul unei AIP.

Din moment ce, intr-o astfel de situatie, nu se poate considera ca medicamentul importat a fost
introdus pentru prima data pe piatd in statul membru de import, o asemenea situatie nu intra
sub incidenta Directivei 2001/83. In schimb, astfel de situatie se incadreazi, prin urmare, in
domeniul de aplicare al dispozitiilor Tratatului FUE referitoare la libera circulatie a marfurilor si
in special in cel al articolelor 34 si 36 TFUE, care in esenta interzic statelor membre restrictiile
cantitative la import, precum si orice mésuri cu efect echivalent, care pot fi totusi justificate in
special de motive de protectie a sanatétii si a vietii persoanelor (a se vedea in acest sens Hotérarea
din 8 octombrie 2020, kohlpharma, C-602/19, EU:C:2020:804, punctul 25 si jurisprudenta citata).

Pentru a stabili dacd articolul 34 TFUE trebuie interpretat in sensul ca se opune unei legislatii
nationale precum cea in discutie in litigiul principal, trebuie amintit de asemenea ca, potrivit
jurisprudentei Curtii, o reglementare nationala care prevede incetarea automata a validitatii unei
autorizatii de import paralel ca urmare a retragerii AIP de referintd constituie o restrictie privind
libera circulatie a marfurilor contrara acestei dispozitii (a se vedea in acest sens Hotararea din
10 septembrie 2002, Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474, punctul 33).

Or, din articolul 21a alineatul 3a din Legea privind medicamentele rezultd ca, in Polonia,

autorizatia de import paralel al unui medicament expira de plin drept la implinirea unui termen
de un an de la expirarea AIP de referinta in acest stat membru.
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Intrucat aceasta dispozitie are ca efect impiedicarea in mod automat a importului in Polonia de
medicamente importate paralel, ea constituie o restrictie privind libera circulatie a marfurilor in
sensul articolului 34 TFUE.

In ceea ce priveste justificarea unei astfel de restrictii, din jurisprudenta Curtii rezulti ci o
autorizatie de import paralel de medicamente poate, pentru motive cu caracter general sau, in
cazuri concrete, pentru motive legate de protectia sanatatii publice, s fie in mod necesar legata
de o AIP de referinta, astfel incat retragerea AIP mentionate ar putea justifica retragerea
autorizatiei de import paralel (a se vedea in acest sens Hotararea din 8 mai 2003, Paranova
Lakemedel si altii, C-15/01, EU:C:2003:256, punctele 30 si 31).

In aceastd privinti, guvernele polonez si german au aritat in observatiile lor ci expirarea AIP de
referinta lipseste autoritatea nationald responsabild de farmacovigilenta de informatii actualizate
privind calitatea, eficacitatea si siguranta medicamentului care face obiectul unui import paralel
si in special se opune posibilitétii ca aceastd autoritate nationald sa cunoasca reactiile adverse sau
sa dispuna de raportul beneficii/riscuri al acestui medicament. Guvernul german a adaugat cd, in
lipsa unei AIP de referinta, nu mai este garantata actualizarea unor documente precum prospectul
medicamentului si a precizat ca traducerea de citre importatorul paralel a acestor documente
actualizate de citre titularul AIP in statul membru de export nu poate remedia aceasta lacuna.

Din aceste observatii reiese cd, potrivit acestor state membre, o dispozitie precum cea in discutie
in litigiul principal urmareste doua obiective. Pe de o parte, ea ar urmari sa reducd sarcina
administrativa si economicd legata de cercetarea si de analiza informatiilor actualizate referitoare
la medicamentele in cauza care revine autoritatii nationale responsabile de farmacovigilenta. Pe de
alta parte, ea ar urmadri si protejeze sanitatea si viata persoanelor, impiedicaind importul unui
medicament al carui prospect nu ar fi actualizat si pentru care astfel de informatii lipsesc.

In aceasta privinti si in primul rand, in misura in care aceasti dispozitie urmireste si protejeze
sandatatea si viata persoanelor, trebuie amintit ca, printre bunurile sau interesele protejate prin
articolul 36 TFUE, sanatatea si viata persoanelor ocupa primul loc si cd revine statelor membre,
in limitele impuse de Tratatul FUE, sarcina de a decide nivelul la care inteleg sa asigure protectia
acestora. Totusi, potrivit unei jurisprudente constante, o masura cu efect echivalent unei restrictii
cantitative la import poate fi justificatd in special de motive privind protectia sanatétii umane si
animale numai in cazul in care aceasta masura este de natura sa asigure realizarea obiectivului
urmarit si nu depédseste ceea ce este necesar pentru atingerea acestuia (Hotararea din
3 iulie 2019, Delfarma, C-387/18, EU:C:2019:556, punctul 29 si jurisprudenta citata).

Tot dintr-o jurisprudenta constanta rezultd cd principiul proportionalitatii, care constituie
temeiul ultimei teze a articolului 36 TFUE, impune ca facultatea statelor membre de a interzice
sau de a restrange importurile produselor care provin din alte state membre s fie limitatd la ceea
ce este necesar pentru atingerea obiectivelor de protectie a sanatatii urmarite in mod legitim
(Hotérarea din 8 octombrie 2020, kohlpharma, C-602/19, EU:C:2020:804, punctul 41 si
jurisprudenta citata).

In speti, o reglementare precum cea in discutie in litigiul principal este apta sa asigure protectia
sanatatii si a vietii persoanelor. Astfel, aceasta reglementare impiedica importul paralel al unui
medicament a cdrui sigurantd nu mai este neaparat stabilitd, din moment ce expirarea AIP de
referintd lipseste autoritatea nationala responsabila de farmacovigilenta de o sursa de informatii
privind siguranta acestui medicament.

10 ECLLI:EU:C:2021:956
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In ceea ce priveste caracterul proportional al unei astfel de reglementari, primo, trebuie amintit c4,
pe de o parte, AIP de referinta expird, in temeiul articolului 33a din Legea privind medicamentele,
atunci cand operatorul responsabil nu introduce medicamentul pe piata in termen de trei ani de la
data obtinerii autorizatiei sau atunci cind medicamentul nu a fost introdus pe piata timp de trei
ani consecutivi, imprejurarea ci acest medicament nu prezinta niciun risc pentru sanatatea si
pentru viata persoanelor neaviand niciun efect in aceasté privintd. Pe de alta parte, autorizatia de
import paralel expira de plin drept ca urmare a expirarii AIP de referinta, fara ca nici
articolul 21a alineatul 3a din aceasta lege sd oblige autoritatea poloneza competenta sa efectueze
o examinare individuald si concreta a riscurilor sanitare pe care le-ar putea prezenta
medicamentul care face obiectul importului paralel.

Rezultda ca expirarea AIP de referintd nu se intemeiazd nici pe examinarea riscurilor concrete
pentru sandtatea si pentru viata persoanelor ca urmare a mentinerii medicamentului pe piata
statului membru de import, nici, a fortiori, pe existenta unor astfel de riscuri, astfel incat nu
exista niciun motiv cu caracter specific care tine de protectia sanatatii publice care sd impuna ca
autorizatia de import paralel de medicamente sd expire de plin drept ca urmare a expirarii AIP de
referinta.

Secundo, este adevirat c§, in cazul expirarii AIP de referinta, autoritatea nationala responsabila de
farmacovigilenta in statul membru de import este lipsitd de o sursd care nu este neglijabila de
informatii si de date privind siguranta medicamentului in cauza. Astfel, dupd cum subliniaza
Republica Polond, in cadrul sistemului instituit prin Directiva 2001/83, supravegherea exercitata
de aceastd autoritate depinde, in cazul unui import paralel, de informatiile furnizate de titularul
AIP de referinta in temeiul céreia a fost eliberatd autorizatia de import paralel.

Astfel, in temeiul articolului 104 din aceastd directiva, titularul unei AIP trebuie sa utilizeze un
sistem de farmacovigilenti. In acest cadru, ii revine in special obligatia de a actualiza sistemul de
gestionare a riscurilor si de a monitoriza datele de farmacovigilentd pentru a determina daca au
aparut riscuri noi, modificarea riscurilor existente sau a raportului riscuri/beneficii al
medicamentelor. In plus, titularul unei AIP trebuie, potrivit articolului 107b din directiva
mentionatd, sa prezinte EMA rapoarte periodice actualizate privind siguranta care cuprind,
printre altele, o evaluare stiintifica a raportului beneficii/riscuri al medicamentului.

In masura in care aceste obligatii revin titularului AIP de referintd, iar nu importatorului paralel,
in lipsa unei AIP de referinta, autoritatea nationald responsabild de farmacovigilenta in statul
membru de import nu dispune de documente si nici de date actualizate privind in special raportul
beneficii/riscuri legate de utilizarea terapeutica a medicamentului in acest stat membru.

O astfel de imprejurare nu constituie insd un motiv cu caracter general care si poatd justifica o
reglementare nationald care, precum cea in discutie in litigiul principal, prevede expirarea de plin
drept a autorizatiei de import paralel ca urmare a expirarii AIP de referinta.

Astfel, chiar in lipsa unei AIP de referinta si, in consecinta, a documentelor si a datelor furnizate
de titularul acestei AIP, autoritatea nationala responsabild de farmacovigilenta din statul membru
de import poate avea efectiv acces la informatiile necesare pentru realizarea unei farmacovigilente
adecvate.

In aceastd privinta, astfel cum a statuat deja Curtea, o farmacovigilenta care respecté cerintele ce

decurg din Directiva 2001/83 poate, in mod normal, sa fie asigurata pentru medicamente
importate in paralel prin intermediul unei colaborari cu autoritatile nationale din celelalte state
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membre datoritd accesului la documentele si la datele prezentate de producitor in statele membre
in care acest medicament inca este comercializat pe baza unei AIP inca valabile (a se vedea in acest
sens Hotéararea din 8 octombrie 2020, kohlpharma, C-602/19, EU:C:2020:804, punctul 48 si
jurisprudenta citata).

Astfel, informatiile actualizate mentionate la punctul 43 din prezenta hotédrare sunt accesibile
pentru autoritatea nationald responsabild cu farmacovigilenta din statul membru de import in
cadrul cooperirii dintre state membre. In ceea ce priveste cazul particular al Poloniei, potrivit
indicatiilor instantei de trimitere, o astfel de posibilitate este prevazuta de dreptul polonez
aplicabil.

Autoritatea nationald responsabild de farmacovigilenta din statul membru de import are de
asemenea acces la alte informatii referitoare la medicamentul importat.

Astfel, avand in vedere ca medicamentul in cauza este inca comercializat intr-un stat membru pe
baza unei AIP in curs de validitate, aceasta autoritate poate obtine de la celelalte autoritati
nationale informatii referitoare la riscurile noi, la schimbérile riscurilor existente sau la
modificarile raportului beneficii/riscuri al unui medicament, in masura in care articolul 28a
alineatul (3) din Regulamentul nr. 726/2004 obligdi EMA, autoritétile nationale competente si
titularul AIP sa se informeze reciproc in cazul unor riscuri noi sau al modificérii riscurilor
existente sau a raportului beneficii/riscuri.

Autoritatea mentionata poate de asemenea sa aiba acces la rapoartele periodice actualizate privind
siguranta. Astfel, aceste rapoarte sunt puse la dispozitia autoritétilor nationale competente, in
temeiul articolului 107b alineatul (2) din Directiva 2001/83 si al articolului 25a primul paragraf
din Regulamentul nr. 726/2004, prin intermediul unui repertoriu.

In plus, din dispozitiile coroborate ale articolului 107 alineatul (3) si ale articolului 107a
alineatul (4) din Directiva 2001/83 rezulta ca reactiile adverse ale medicamentelor semnalate de
titularii unei AIP, de profesionistii din domeniul sanatatii sau de pacienti sunt transmise catre
baza de date Eudravigilents, care, potrivit articolului 24 din Regulamentul nr. 726/2004, este pe
deplin accesibild autoritatilor competente din statele membre.

In acest context, trebuie amintit, pe de o parte, ci articolul 25 din Regulamentul de punere in
aplicare nr. 520/2012 impune EMA, statelor membre si titularilor de AIP sa aplice o anumita
terminologie recunoscutd pe plan international pentru a clasifica, a extrage sau a prezenta
informatii privind farmacovigilenta si medicamentele, pentru a evalua beneficiile si riscurile care
decurg din acestea, pentru a face schimb de informatii pe cale electronica si pentru a le comunica.

Pe de altd parte, articolul 107h alineatul (1) litera (c) din Directiva 2001/83 prevede obligatia
statelor membre de a monitoriza informatiile existente in baza de date Eudravigilance pentru a
determina dacd au aparut riscuri noi, daca riscurile existente s-au schimbat si daca acestea au un
impact asupra raportului riscuri/beneficii al medicamentelor.

In continuare, trebuie subliniat ci autoritatea nationald responsabili de farmacovigilenti din
statul membru de import este informata atunci cind medicamentul ridica dificultati serioase in
statul membru de export sau in statele membre in care acesta este inca comercializat pe baza
unei AIP incé valabile. Astfel, articolele 107i, 107j si 107k din Directiva 2001/83 au instituit o
procedura de urgenta care permite tuturor statelor membre sa fie informate in cazul in care un
medicament ridica astfel de dificultati incét se preconizeaza masuri referitoare la AIP a acestuia.
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In sfarsit, contrar celor sugerate de guvernul german, lipsa unei AIP de referinti in statul membru
de import nu are ca efect sa se impiedice actualizarea prospectului medicamentului care face
obiectul importurilor paralele. Astfel, o asemenea actualizare a acestui document trebuie
efectuatd de titularul AIP in statul membru de export, traducerea fiind facilitatd prin aplicarea
terminologiei mentionate la punctul 53 din prezenta hotarare.

Prin urmare, in mésura in care medicamentul in cauzi este utilizat in statul membru de import
pentru aceeasi sau pentru aceleasi indicatii terapeutice ca in statul membru de export, autoritatea
nationald responsabild de farmacovigilenta in statul membru de import are acces la informatiile
actualizate necesare exercitarii atributiilor sale, in pofida imprejurarii ca importatorii paraleli nu
sunt obligati sa prezinte rapoarte periodice privind siguranta.

Rezulta ca expirarea de plin drept a autorizatiei de import paralel al unui medicament numai ca
urmare a expirarii AIP de referinta, fara examinarea riscurilor pe care le implica acesta, depaseste
ceea ce este necesar pentru protejarea sanatitii si a vietii persoanelor.

In al doilea rand, in masura in care aceasta dispozitie urmireste reducerea sarcinii administrative
si economice legate de cercetarea si de analiza informatiilor referitoare la medicament, care revine
autoritatii nationale responsabile de farmacovigilenta, este suficient sa se aminteasca faptul ca
articolul 36 TFUE nu poate fi invocat pentru a justifica reglementari sau practici, chiar utile, ale
caror elemente restrictive se explica insa in esenta prin preocuparea de a reduce sarcina
administrativd sau cheltuielile publice, cu exceptia cazului in care, in lipsa acestor reglementari
sau practici, aceastd sarcina sau aceste cheltuieli depasesc in mod vadit limitele a ceea ce poate fi
solicitat in mod rezonabil (Hotararea din 3 iulie 2019, Delfarma, C-387/18, EU:C:2019:556,
punctul 30 si jurisprudenta citata).

Or, tindnd seama de accesibilitatea informatiilor, evidentiatd la punctele 47-55 din prezenta
hotérére, aceasta sarcind si cheltuielile care decurg din aceasta nu depasesc, chiar atunci cand
mai multe medicamente fac obiectul unor importuri paralele, limitele a ceea ce se poate solicita
in mod rezonabil acestor autoritdti, care sunt, astfel cum reiese in special din cuprinsul
articolului 101 din Directiva 2001/83, responsabile de farmacovigilentd si garante ale
supravegherii medicamentelor.

Din ansamblul consideratiilor care preceda rezulta cd trebuie sid se raspunda la intrebarile
preliminare ca articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul cd se opun unei
reglementari nationale care prevede expirarea de plin drept, fara examinarea unui eventual risc
pentru sanatatea si pentru viata persoanelor, a unei autorizatii de import paralel al unui
medicament la implinirea unui termen de un an de la data expirarii AIP de referinta. Faptul ca
importatorii paraleli sunt scutiti de obligatia de a prezenta rapoarte periodice privind siguranta
nu este un element care sa poatd justifica in sine adoptarea unei astfel de decizii.

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

Articolele 34 si 36 TFUE trebuie interpretate in sensul ca se opun unei reglementari
nationale care prevede expirarea de plin drept, fara examinarea unui eventual risc pentru
sanidtatea si pentru viata persoanelor, a unei autorizatii de import paralel al unui
medicament la implinirea unui termen de un an de la data expirarii autorizatiei de
introducere pe piata a medicamentului de referinta. Faptul ca importatorii paraleli sunt
scutiti de obligatia de a prezenta rapoarte periodice privind siguranta nu este un element
care sa poata justifica in sine adoptarea unei astfel de decizii.

Semnaturi
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