SYNTHON
HOTARAREA CURTII (Camera inti)
16 octombrie 2008 *

In cauza C-452/06,

avind ca obiect o cerere de pronuntare a unei hotarari preliminare formulata in temeiul
articolului 234 CE de High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Regatul Unit), prin decizia din 3 noiembrie 2006, primita de
Curte la 9 noiembrie 2006, in procedura

The Queen, la cererea:

Synthon BV,

impotriva

Licensing Authority of the Department of Health,

* Limba de proceduri: engleza.
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cu participarea:

SmithKline Beecham plc,

CURTEA (Camera intéi),

compusi din domnul P. Jann, presedinte de camerd, domnii M. Ilesi¢, A. Tizzano
(raportor), A. Borg Barthet si E. Levits, judecitori,

avocat general: domnul Y. Bot,
grefier: domnul J. Swedenborg, administrator,

avand in vedere procedura scrisd si in urma sedintei din 25 octombrie 2007,

luind in considerare observatiile prezentate:

— pentru Synthon BV, de domnul G. Barling, QC, de domnii S. Kon si C. Firth,
solicitors, precum si de doamna S. Ford, barrister;
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pentru SmithKline Beecham plc, de domnul I. Dodds-Smith si de doamna
R. Hughes, solicitors, precum si de doamna J. Stratford, barrister;

pentru guvernul Regatului Unit, de doamnele T. Harris si V. Jackson, in calitate de
agenti, asistate de domnul P. Sales, QC, si de domnul J. Coppel, barrister;

pentru guvernul olandez, de domnul M. de Grave, in calitate de agent;

pentru guvernul polonez, de doamna E. O$niecka-Tamecka, precum si de domnii
P. Dabrowski si T. Krawczyk, in calitate de agenti;

pentru Comisia Comunitétilor Europene, de domnul B. Stromsky si de doamna
D. Lawunmi, in calitate de agenti;

pentru guvernul norvegian, de domnii L. Gaseide Resas si I. Alvik, in calitate de
agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 10 iulie 2008,
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pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de pronuntare a unei hotdréri preliminare priveste interpretarea articolului 28
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
L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3).

Aceastd cerere a fost formulaté in cadrul unui litigiu intre Synthon BV (denumita in
continuare ,Synthon”), societate de drept olandez care opereazia in sectorul
farmaceutic, pe de o parte, si Licensing Authority of the Department of Health din
Regatul Unit (denumitd in continuare ,Licensing Authority”), pe de altd parte, in
legétura cu legalitatea deciziei prin care aceasta a respins o cerere de recunoastere
reciprocd a autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament, formulatd de
Synthon.

1-7716



SYNTHON

Cadrul normativ

Reglementarea comunitard

Directiva 2001/83 a codificat si a reunit intr-un text unic directivele privind apropierea
actelor cu putere de lege si a actelor administrative privind medicamentele de uz uman,
printre care figurau Directiva 65/65/CEE a Consiliului din 26 ianuarie 1965 de
apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative privind medicamentele
(JO 1965, 22, p. 369), astfel cum a fost modificatd prin Directiva 93/39/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 (JO L 214, p. 22, denumité in continuare ,Directiva
65/65”, precum si A doua directivd 75/319/CEE a Consiliului din 20 mai 1975 de
apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative privind medicamentele
brevetate (JO L 147, p. 13), astfel cum a fost modificata prin Directiva 2000/38/CE a
Comisiei din 5 iunie 2000 (JO L 139, p. 28, denumiti in continuare , Directiva 75/319”).

Titlul IIT din Directiva 2001/83 cuprinde conditiile si procedurile de introducere pe
piatd a medicamentelor de uz uman. Conditiile pe care trebuie si le indeplineasca
cererea de autorizatie de introducere pe piatd sunt previzute in capitolul 1 al acestui
titlu.

In aceasti privints, articolul 6 din directiva prevede:

»(1) Niciun medicament nu poate fi introdus pe piatd intr-un stat membru fira o
autorizatie de introducere pe piatd eliberatd de autoritatile competente din statul
membru respectiv [denumit in continuare «statul membru vizat»], in conformitate cu
prezenta directivd, sau fird o autorizatie acordatd in conformitate cu Regulamentul
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(CEE) nr. 2309/93 [al Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a procedurilor
Comunitatii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (JO
L 214, p. 1)].

Articolul 8 din Directiva 2001/83, reludnd in esentd articolul 4 din Directiva 65/65,
prevede conditiile referitoare la cuprinsul cererii de autorizatie de introducere pe piati
si dispune, printre altele:

»(1) In vederea obtinerii unei autorizatii de introducere pe piatd a unui medicament,
indiferent de procedura stabilita prin Regulamentul (CEE) nr. 2309/93, se depune o
cerere la autoritatea competenta a statului membru in cauza.

(3) Cererea este insotitd de urmitoarele informatii si documente, prezentate in
conformitate cu anexa I:
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(i) rezultatele:

— analizelor fizico-chimice, biologice sau microbiologice;

— testelor toxicologice si farmacologice;

— studiilor clinice;

Articolul 10 alineatul (1) din Directiva 2001/83, inlocuind in esent articolul 4 al doilea
paragraf punctul 8 din Directiva 65/65, prevede posibilitatea depunerii unei cereri
simplificate (denumiti in continuare ,procedura simplificati”). Acesta prevede printre
altele:

»(1) Prin derogare de la dispozitiile articolului 8 alineatul (3) punctul (i) si fard a aduce
atingere legislatiei referitoare la protectia proprietitii industriale si comerciale:

(a) solicitantul nu trebuie sa furnizeze rezultatele testelor toxicologice si farmacologice
sau ale studiilor clinice, in cazul in care poate demonstra urmatoarele:
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(iii) cd medicamentul este similar in fond cu un medicament care a fost autorizat
[(denumit in continuare «produsul de referintd»)] in Comunitate, in
conformitate cu dispozitiile comunitare in vigoare, pentru o perioada de cel
putin sase ani, si care este comercializat in statul membru caruia i se inainteaza
cererea [...]”

Capitolul 4 al titlului III din Directiva 2001/83 reglementeaza procedura de
recunoastere reciproca a autorizatiilor de introducere pe piata. Mai precis, articolul 28
din directiv, reludnd in esenta articolul 9 din Directiva 75/319, prevede:

o]

(2) Pentru a obtine, in conformitate cu procedurile stabilite in prezentul capitol,
recunoasterea autorizatiei de introducere pe piati eliberate de un stat membru
[(denumit in continuare «statul membru de referintda»)] in unul sau mai multe state
membre, titularul autorizatiei prezintd o cerere autorititilor competente ale statului
membru sau ale statelor membre in cauzi, insotita de informatiile si datele mentionate
laarticolul 8, la articolul 10 alineatul (1) sila articolul 11. Acesta declara sub juramént ci
dosarul este identic cu cel acceptat de statul de referintd sau indica orice adaugiri sau
modificari aduse acestui dosar. [...] De asemenea, solicitantul asigura ca toate dosarele
prezentate ca parte a procedurii sunt identice.

(4) Cu exceptia situatiilor exceptionale prevazute la articolul 29 alineatul (1), fiecare
stat membru recunoaste autorizatia de introducere pe piata acordati de statul membru
de referinté in termen de 90 de zile de la primirea cererii si a raportului de evaluare.
Statul membru informeaza cu privire la aceasta statul membru de referinti care a
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acordat autorizatia initiald, celelalte state membre vizate de cerere, [Agentia Europeana
pentru Evaluarea Medicamentelor] si titularul autorizatiei de introducere pe piata.”

Articolul 29 din Directiva 2001/83, reluand in esenta textul articolului 10 din Directiva
75/319, este redactat astfel:

»(1) In cazul in care un stat membru consideri ci existd motive pentru a considera ci
autorizatia de introducere pe piatd a medicamentului in cauzi poate prezenta un risc
pentru sdnitatea publicd, acesta informeazd de indati solicitantul, statul membru de
referintd care a acordat autorizatia initiald, alte state membre interesate de cerere si
[Agentia Europeand pentru Evaluarea Medicamentelor]. Statul membru precizeazi
motivele in mod detaliat si indica masurile care ar putea fi necesare pentru corectarea
deficientelor cererii.

(2) Toate statele membre in cauza depun toate eforturile necesare pentru a ajunge la
un acord cu privire la masurile ce trebuie luate cu privire la cerere. Acestea ofera
solicitantului posibilitatea de a-si prezenta punctul de vedere oral sau in scris. Cu toate
acestea, in cazul in care statele membre nu ajung la un acord in termenul mentionat la
articolul 28 alineatul (4), acestea informeaza de indatd agentia in vederea sesizarii
comitetului pentru aplicarea procedurii stabilite la articolul 32.

(3) Statele membre in cauzi prezinti comitetului, in termenul mentionat la articolul 28
alineatul (4), o expunere detaliata a chestiunilor in privinta cirora nu au reusit sa ajunga
la un acord si a motivelor dezacordului acestora. Solicitantul primeste o copie a
informatiilor respective.

[-7721



10

11

HOTARAREA DIN 16.10.2008 — CAUZA C-452/06

(4) De indata ce a fost informat cu privire la trimiterea problemei in cauza cétre
comitet, solicitantul prezintd de indatd comitetului o copie a informatiilor si a datelor
mentionate la articolul 28 alineatul (2).”

Reglementarea nationald

in Regatul Unit, in temeiul articolului 6 din Medicines Act 1968 si al celei de a doua
reguli din Medicines for Human Use (Marketing Authorisations Etc.) Regulations 1994
(denumit in continuare ,Regulamentul din 1994”), Licensing Authority raspunde de
eliberarea autorizatiilor de introducere pe piatd a medicamentelor de uz uman pe
teritoriul national.

Regula a patra din Regulamentul din 1994 precizeaza cd ,orice cerere de eliberare, de
reinnoire sau de modificare a unei autorizatii de introducere pe piata Regatului Unit a
unui medicament trebuie depusa in conformitate cu prevederile comunitare aplicabile,
fara a aduce atingere normelor de drept comunitar privind importurile paralele” si ca
»solicitantul trebuie s respecte dispozitiile de drept comunitar aplicabile prin care ii
sunt impuse obligatii, precum si normele aplicabile cererii sau ludrii acesteia in
considerare”.

Regula a cincea din regulamentul mentionat prevede ca autoritatea care elibereaza o
autorizatie examineazd fiecare cerere de eliberare a unei autorizatii de introducere pe
piatd, in conformitate cu dispozitiile comunitare aplicabile.
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Actiunea principala si intrebarile preliminare

Intrucit dorea si obtina o autorizatie de introducere pe piata din Danemarca pentru
Varox, medicament de uz uman, Synthon a introdus la Agentia Danezd pentru
Medicamente (denumité in continuare ,DMA”) o cerere in conformitate cu procedura
simplificata.

Pentru obtinerea unei astfel de autorizatii, Synthon a utilizat ca produs de referinta
Seroxat medicament pentru care autorizatia de introducere pe piatd era detinuta de
SmithKline Beecham plc (denumité in continuare ,SKB”) dat fiind faptul ca atét acest
ultim medicament, cét si Varox contineau aceeasi entitate activa, si anume paroxetina.
Pe aceastd bazd, DMA a considerat cé era indeplinitd conditia de similaritate in fond
intre cele doud medicamente in cauzi si, la 23 octombrie 2000, a acordat Synthon o
autorizatie de introducere pe piatd pentru Varox.

Synthon a sesizat Licensing Authority cu o primi cerere de recunoastere reciproca a
autorizatiei de introducere pe piatd pentru Varox in Regatul Unit, in conformitate cu
articolul 9 din Directiva 75/319. Synthon a prezentat aceastd cerere ficind referire la
autorizatia de introducere pe piatd pentru Varox in Danemarca eliberata deja de DMA.

Printr-o scrisoare din 19 ianuarie 2001, Licensing Authority a informat Synthon despre
respingerea cererii sale de recunoastere reciproci. Aceasta decizie se intemeia pe o
practica generala a Licensing Authority pe baza cireia medicamentele care contin
saruri diferite ale aceleiasi entitati active nu puteau fi considerate similare in fond.

La 21 noiembrie 2002, in temeiul articolului 28 din Directiva 2001/83, Synthon a depus
o a doua cerere de recunoastere reciproci pe care parata din actiunea principald a
respins-o din nou, pentru aceleasi motive. Asadar, la 28 februarie 2003, Synthon a
introdus la High Court of Justice (England & Woales), Queen’s Bench Division
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(Administrative Court), o actiune avind ca obiect anularea acestei a doua decizii a
Licensing Authority, precum si o cerere de daune interese.

Pe de altd parte, din decizia de trimitere rezulta c4, in cursul anului 2003, ca urmare a
modificérilor introduse in anexa I la Directiva 2001/83 prin Directiva 2003/63/CE a
Comisiei din 25 iunie 2003 (JO L 159, p. 46, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3), Licensing
Authority a modificat practica generala mentionata anterior si a declarat ci va accepta
pe viitor cererile care demonstrau o similaritate in fond intre produsele continind
diferite saruri ale aceleiasi entitati active.

Curtea, sesizatd de Ostre Landsret (Danemarca) cu o cerere de pronuntare a unei
hotérari preliminare, in cadrul unui litigiu intre SKB si Synthon in legatura cu
legalitatea Deciziei DMA din 23 octombrie 2000 de autorizare a introducerii pe piata
pentru Varox, a declarat, in Hotérarea din 20 ianuarie 2005, SmithKline Beecham
(C-74/03, Rec., p. I-595), ca articolul 4 al treilea paragraf punctul 8 litera (a) punctul (iii)
din Directiva 65/65 trebuie interpretat in sensul ca nu exclude ca o cerere de autorizatie
de introducere pe piatd a unui medicament s poati fi analizatd in cadrul procedurii
simplificate prevazute de aceastd dispozitie atunci cAnd acest medicament contine
aceeasi entitate activa pe plan terapeutic ca medicamentul de referint4, dar asociata cu o
alta sare.

Pe baza acestor noi elemente, in luna aprilie 2005, Synthon a depus o a treia cerere de
recunoastere reciprocd si, la 6 februarie 2006, Licensing Authority i-a acordat
autorizatia de introducere pe piata pentru Varox in Regatul Unit.

Reclamanta din actiunea principald si-a mentinut totusi actiunea impotriva Deciziei
Licensing Authority din 28 februarie 2003 pentru obtinerea unei hotérari declarative,
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precum si obligarea paratei din actiunea principali la plata unor daune interese.

In cadrul acestei proceduri, High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court), a hotérat si suspende judecarea cauzei si sa adreseze
Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»,1) Atunci cand:

— un stat membru primeste, in temeiul articolului 28 din Directiva [2001/83], o
cerere de recunoastere reciprocd pe teritoriul sdu a unei autorizatii de
introducere pe piatd a unui medicament eliberate de un alt stat membru;

— aceastd autorizatie de introducere pe piata a fost eliberaté de statul membru de
referintd in conformitate cu [procedura simplificatd], pentru motivul ca
produsul este similar in fond cu un alt medicament care a fost deja autorizat in
Comunitate in perioada impusa si

— statul membru vizat aplicd o proceduri de validare a cererii in cursul cireia
verifici daca aceasta cuprinde informatiile si documentele impuse la articolul 8,
la articolul 10 alineatul (1) litera (a) punctul (iii) si la articolul 28 din Directiva
[2001/83] si cind informatiile furnizate sunt compatibile cu temeiul juridic al
prezentarii cererii,

1-7725



2)

3)

HOTARAREA DIN 16.10.2008 — CAUZA C-452/06

a) este compatibil cu Directiva [2001/83] si in special cu articolul 28 ca statul
membru vizat si verifice daca produsul este similar in fond cu produsul de
referintd (fard a realiza nicio apreciere materiald), sa refuze sa accepte si si
examineze cererea si sd nu recunoasca autorizatia de introducere pe piata
eliberata de statul membru de referinta, intrucat apreciazé ci produsul nu
este similar in fond cu produsul de referinta sau

b) statul membru vizat este obligat s recunoascé autorizatia de introducere pe
piat, eliberata de statul membru de referints, in termen de 90 de zile de la
primirea cererii si a raportului de evaluare, in conformitate cu articolul 28
alineatul (4) din Directiva [2001/83], cu conditia ca statul membru vizat si
nu invoce procedura prevazuti la articolele 29-34 din Directiva [2001/83]
(care este aplicabila atunci cAnd existd motive si se presupuna ci autorizatia
de introducere pe piatd a medicamentului respectiv poate prezenta un risc
pentru sénitatea publicd in sensul articolului 29 din Directiva [2001/83])?

In cazul in care la prima intrebare litera a) se raspunde negativ si la prima intrebare
litera b) se raspunde afirmativ, iar statul membru vizat respinge cererea in etapa
validarii pentru motivul cd produsul nu este similar in fond cu produsul de
referintd, abtinindu-se astfel si recunoasci autorizatia de introducere pe piaté
eliberatd de statul membru de referintd sau sd invoce procedura previzuta la
articolele 29-34 din Directiva [2001/83], aceasta abtinere a statului membru vizat
de a recunoaste autorizatia de introducere pe piata eliberatd de statul membru de
referintd in imprejurarile expuse mai sus constituie o incélcare suficient de grava a
dreptului comunitar in sensul celei de a doua conditii enuntate in Hotararea [din
5 martie 1996, Brasserie du pécheur si Factortame, C-46/93 si C-48/93, Rec.,
p. 1-1029]? In subsidiar, care sunt factorii care trebuie luati in considerare de
instanta nationald pentru a stabili daca aceasta abtinere constituie o incalcare
suficient de grava?

In cazul in care abtinerea statului membru vizat de a recunoaste autorizatia de
introducere pe piatd eliberati de statul membru de referintd, dupid cum s-a
mentionat in prima intrebare, se intemeiazd pe o practicd generald adoptati de
statul membru vizat, conform céreia siruri diferite [ale aceleiasi entitati active] nu
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pot, in drept, si fie considerate similare in fond, abtinerea statului membru vizat de
la recunoasterea autorizatiei de introducere pe piaté eliberate de statul membru de
referintd in imprejurarile expuse mai sus constituie o incélcare suficient de grava a
dreptului comunitar in sensul celei de a doua conditii enuntate in Hotaréarea
[Brasserie du pécheur si Factortame, citati anterior]? In subsidiar, care sunt factorii
care trebuie luati in considerare de instanta nationald pentru a stabili dacé aceasté
abtinere constituie o incalcare suficient de caracterizati?”

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebdri, instanta de trimitere solicitd, in esentd, si se
stabileasca daca articolul 28 din Directiva 2001/83 se opune ca un stat membru, sesizat
cu o cerere de recunoastere reciproci a unei autorizatii de introducere pe piatd a unui
medicament de uz uman eliberatd de un alt stat membru in cadrul procedurii
simplificate prevazute la articolul 10 alineatul (1) litera (a) punctul (iii) din aceeasi
directivd, sd respingd aceasta cerere pentru motivul cd medicamentul in cauzi nu este
similar in fond cu medicamentul de referintd vizat in respectiva autorizatie de
introducere pe piata.

Pentru a raspunde la aceastd intrebare, trebuie si se arate, cu titlu introductiv, c4, spre
deosebire de ceea ce sugereaza SKB, precum si guvernul Regatului Unit si guvernul
norvegian, Directiva 2001/83 nu opereaza nicio distinctie in ceea ce priveste efectele si
sfera autorizatiilor de introducere pe piata, dupa cum au fost eliberate la incheierea unei
proceduri obisnuite sau a unei proceduri simplificate.

Aceastd constatare este valabila in special in privinta procedurii de recunoastere
reciproci instituite la articolul 28 din Directiva 2001/83. Intr-adevir, in conformitate cu
obiectivul de eliminare a oricérui obstacol din calea liberei circulatii a medicamentelor
in Comunitate mentionat in considerentele (12) si (14) ale acestei directive, rezultd din
articolul 28 alineatul (4) cd o autorizatie de introducere pe piata eliberatda de un stat
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membru trebuie sa fie recunoscuta in principiu de autoritétile competente din celelalte
state membre in termen de 90 de zile de la primirea cererii si a raportului de evaluare al
statului membru de referintd, indiferent de procedura urmati de acesta pentru
acordarea autorizatiei respective.

Prin urmare, trebuie s se constate cé o astfel de obligatie de recunoastere reciproca este
prevézuta strict la articolul 28 din Directiva 2001/83.

Pe de o parte, o cerere de recunoastere reciproci trebuie consideratd valabild atunci
cidnd, in conformitate cu prevederile articolului 28 alineatul (2), este insotitd de
informatiile si de datele mentionate la articolul 8, la articolul 10 alineatul (1) si la
articolul 11 din directiva mentionatd, cAnd dosarul prezentat este identic cu cel acceptat
de statul membru de referinta si cAnd eventualele adaugiri sau modificari aduse acestui
dosar au fost indicate de solicitant.

Pe de alta parte, rezultd in mod clar din modul de redactare a articolului 28 alineatul (4)
din Directiva 2001/83 ca existenta unui risc pentru sanatatea publicd, in sensul
articolului 29 alineatul (1), constituie unicul motiv pe care un stat membru are dreptul
sa il invoce pentru a se opune recunoasterii unei autorizatii de introducere pe piata
acordate de un alt stat membru. Pe de alté parte, articolul 29 prevede ca statul membru
care doreste sa se prevaleze de un astfel de motiv este obligat si se conformeze unei
proceduri de informare, de ajungere la un acord si de arbitraj prevazute in acest sens.

Rezultd cd, dupd cum sustin Synthon, guvernul polonez si Comisia Comunitétilor
Europene, un stat membru sesizat cu o cerere de recunoastere reciproca in temeiul
articolului 28 din Directiva 2001/83 nu poate repune in discutie, dintr-un alt motiv
decat cel intemeiat pe sdnatatea publicd, aprecieri formulate de autoritatile din statul de
referinta in cadrul procedurii de evaluare a medicamentului, precum cele referitoare la
similaritatea in fond, in sensul articolului 10 alineatul (1) din aceastd directiva.

Or, in spetd, este suficient si se constate ci, dupd cum a subliniat guvernul olandez in
observatiile orale, Licensing Authority nu a indicat in niciun mod in decizia de
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respingere a cererii Synthon ci analiza efectuatd de DMA privind similaritatea in fond
intre Varox si Seroxat permite si se presupund cd recunoasterea autorizatiei de
introducere pe piatd poate prezenta un risc pentru sanétatea publici. A fortiori, din
dosar nu rezultd cd Licensing Authority ar fi desfasurat procedura previzuti la
articolul 29 din Directiva 2001/83.

In aceste conditii, nu poate fi retinuti interpretarea formulata de SKB, precum si de
guvernul Regatului Unit si de guvernul norvegian, conform céreia statul membru
sesizat cu o cerere de recunoastere reciproca ar fi in méasur, chiar in afara ipotezei unui
risc pentru sénatatea publicd prevazut la articolul 29, sa efectueze o noud apreciere a
datelor referitoare la similaritatea in fond care au determinat statul membru de
referinté sa accepte o cerere simplificata.

Dupé cum a aratat avocatul general la punctele 100 si 101 din concluzii, o astfel de
interpretare nu numai ci ar fi contrard insusi modului de redactare a articolelor 28 si 29
din Directiva 2001/83, dar ar lipsi aceste dispozitii de efectul lor util. Intr-adevir, daca
un stat membru solicitat sd recunoascd o autorizatie acordati deja de un alt stat
membru ar putea conditiona o astfel de recunoastere de o a doua apreciere in tot sau in
parte a cererii de autorizatie, aceasta ar face ca procedura recunoasterii reciproce
instituita de legiuitorul comunitar si fie lipsitd de sens si ar compromite serios
realizarea obiectivelor Directivei 2001/83, cum ar fi, printre altele, libera circulatie a
medicamentelor in cadrul pietei interne, amintita la punctul 25 din prezenta hotarare.

Prin urmare, trebuie si se rdspundé la prima intrebare cé articolul 28 din Directiva
2001/83 se opune ca un stat membru, sesizat cu o cerere de recunoastere reciproca a
unei autorizatii de introducere pe piati a unui medicament de uz uman eliberati de un
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alt stat membru in cadrul procedurii simplificate previzute la articolul 10 alineatul (1)
litera (a) punctul (iii) din directivd, sd respingd aceastd cerere pentru motivul ci
medicamentul in cauzi nu este similar in fond cu medicamentul de referint.

Cu privire la a doua si la a treia intrebare

Prin intermediul celei de a doua si al celei de a treia intrebéri, care trebuie examinate
impreund, instanta de trimitere intreaba Curtea, in esentd, dacd abtinerea din partea
unui stat membru de a recunoaste, in conformitate cu articolul 28 din Directiva
2001/83, o autorizatie de introducere pe piati a unui medicament de uz uman eliberati
de un alt stat membru in cadrul procedurii simplificate previzute la articolul 10
alineatul (1) litera (a) punctul (iii) din directivd pentru motivul cd medicamentul
respectiv fie nu este similar in fond cu medicamentul de referinta, fie apartine unei
categorii de medicamente pentru care practica generald a statului membru vizat
exclude posibilitatea de a fi considerat similar in fond cu medicamentul de referinta
constituie o incélcare suficient de gravd a dreptului comunitar, care poate atrage
raspunderea acestui stat membru.

In aceasti privinta, trebuie amintit ca, potrivit unei jurisprudente constante (a se vedea
in special Hotarérea Brasserie du pécheur si Factortame, citatd anterior, punctul 51,
Hotararea din 23 mai 1996, Hedley Lomas, C-5/94, Rec., p. I-2553, punctul 25, precum
si Hotérarea din 25 ianuarie 2007, Robins si altii, C-278/05, Rep., p. [-1053, punctul 69),
responsabilitatea unui stat membru pentru prejudiciile cauzate particularilor printr-o
incélcare a dreptului comunitar presupune ca:

— norma de drept incélcati si aiba ca obiect acordarea de drepturi particularilor;

— incalcarea sa fie suficient de gravé;
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— sd existe o legatura directa de cauzalitate intre incalcarea obligatiei care ii incumba
statului si prejudiciul suferit de persoanele vatamate.

Desi, in principiu, este de competenta instantelor nationale sa stabileasca dacé sunt
indeplinite conditiile de angajare a responsabilitétii statului membru pentru incélcarea
dreptului comunitar, cu toate acestea, Curtea poate preciza anumite imprejuréri de care
instantele nationale pot tine cont in aprecierea lor (Hotararea din 18 ianuarie 2001,
Stockholm Lindopark, C-150/99, Rec., p. I-493, punctul 38).

In ceea ce priveste conditia unei incilciri suficient de grave a dreptului comunitar, in
legédtura cu care instanta nationala se adreseaza Curtii, aceasta a avut ocazia sa precizeze
ci exista o astfel de incalcare atunci cand ea implica nerespectarea vadita si grava de
citre statul membru a limitelor impuse puterii sale de apreciere, elementele care
trebuie luate in considerare in aceastd privinta fiind in special gradul de claritate si de
precizie al normei incélcate, precum si intinderea marjei de apreciere pe care aceasta
normad o lasé autoritatilor nationale (Hotérarile citate anterior Brasserie du pécheur si
Factortame, punctele 55 si 56, si Robins si altii, punctul 70).

Totusi, in ipoteza in care statul membru nu se confrunta cu alegeri normative si dispune
de o marja de apreciere restrdnsd in mod considerabil sau chiar inexistents, simpla
nerespectare a dreptului comunitar poate fi suficientd pentru a se stabili existenta unei
incélcéri suficient de grave (Hotérérile citate anterior Hedley Lomas, punctul 28, si
Robins si altii, punctul 71).

Rezultd cd marja de apreciere a statului membru, care este in mare masurd tributara
gradului de claritate si de precizie al normei incélcate, constituie un criteriu important
pentru stabilirea existentei unei incélcéri suficient de grave a dreptului comunitar (a se
vedea in acest sens Hotarérea Robins si altii, citatd anterior, punctele 72 si 73).
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Prin urmare, intrebérile adresate de instanta de trimitere trebuie analizate in lumina
principiilor amintite la punctele precedente din prezenta hotarére.

Or, in ceea ce priveste articolul 28 din Directiva 2001/83, rezultda din cuprinsul
punctelor 27-29 din prezenta hotérare cd aceastd prevedere nu conferd statului
membru sesizat cu o cerere de recunoastere reciproca decat o marji de apreciere foarte
restransa in ceea ce priveste motivele pentru care acest stat are dreptul de a se abtine de
la recunoasterea autorizatiei de introducere pe piata respective. Mai exact, pentru orice
examinare care depéseste verificarea validitatii cererii in raport cu conditiile impuse la
articolul 28, statul membru vizat, cu exceptia ipotezei unui risc pentru sidnitatea
public, trebuie si se bazeze pe aprecierile si pe evaluarea stiintifica efectuate de statul
membru de referinta.

In orice caz, astfel cum s-a amintit si la punctul 28 din prezenta hotarare, articolul 29
din Directiva 2001/83 exclude in mod clar si precis posibilitatea statului membru
respectiv de a respinge o cerere de recunoastere reciproca fara a fi desfasurat in prealabil
procedura previazuta in aceasta dispozitie.

In aceste conditii, o incilcare a articolului 28 din directiva mentionati, precum cea
savarsita de Licensing Authority in cauza din actiunea principald, este suficienta pentru
demonstrarea existentei unei incalcéri suficient de grave a dreptului comunitar (a se
vedea, prin analogie, printre altele, Hotdrarea Stockholm Lindopark, citata anterior,
punctul 42, si Hotarérea din 17 aprilie 2007, AGM-COS.MET, C-470/03, Rep.,
p. I-2749, punctul 86).

Aceastd concluzie nu poate fi repusa in discutie de argumentul guvernului Regatului
Unit si al Comisiei conform ciruia notiunea de medicament similar in fond este
complex si nu a fost clarificatd de Curte, in ceea ce priveste problema ridicata in cauza
principald, decét prin Hotararea SmithKline Beecham, citata anterior.
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Intr-adevir, dupd cum a aritat avocatul general la punctul 130 din concluzii,
presupunand chiar cd articolul 10 alineatul (1) litera (a) punctul (iii) din Directiva
2001/83 ar putea prezenta dificultiti de interpretare in ceea ce priveste aceasta notiune
in cadrul procedurii simplificate, trebuie si se constate cd aceasta constituie o
procedurd complet distinctd de procedura de recunoastere reciproci, in cauzi in
actiunea principald. Asadar, orice eventuald dificultate de interpretare a notiunii
mentionate nu are nicio consecinti asupra caracterului clar si precis al obligatiilor
impuse statelor membre in cadrul recunoasterii unei autorizatii de introducere pe piata,
eliberata anterior de un alt stat membru in aplicarea uneia dintre procedurile prevazute
in acest scop de aceeasi directiva.

Prin urmare, trebuie si se raspunda la a doua si la a treia intrebare ca abtinerea din
partea unui stat membru de a recunoaste, in conformitate cu articolul 28 din Directiva
2001/83, o autorizatie de introducere pe piatd a unui medicament de uz uman eliberata
de un alt stat membru in cadrul procedurii simplificate previzute la articolul 10
alineatul (1) litera (a) punctul (iii) din aceasti directivd, pentru motivul ci
medicamentul respectiv fie nu este similar in fond cu medicamentul de referints, fie
apartine unei categorii de medicamente pentru care practica generald a statului
membru vizat exclude posibilitatea de a fi considerat similar in fond cu medicamentul
de referintd, constituie o incalcare suficient de grava a dreptului comunitar, care poate
atrage raspunderea acestui stat membru.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din actiunea principald, procedura are caracterul unui
incident survenit la instanta de trimitere, este de competenta acesteia si se pronunte cu
privire la cheltuielile de judecati. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii
Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu pot face obiectul unei ramburséri.
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Pentru aceste motive, Curtea (Camera intai) declara:

1) Articolul 28 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 se opune ca un stat membru, sesizat cu o
cerere de recunoastere reciproca a unei autorizatii de introducere pe piata a
unui medicament de uz uman eliberata de un alt stat membru in cadrul
procedurii simplificate prevazute la articolul 10 alineatul (1) litera (a)
punctul (iii) din directiva, sa respinga aceasta cerere pentru motivul ca
medicamentul in cauza nu este similar in fond cu medicamentul de referinta.

2) Abtinerea din partea unui stat membru de a recunoaste, in conformitate cu
articolul 28 din Directiva 2001/83, o autorizatie de introducere pe piata a unui
medicament de uz uman eliberata de un alt stat membru in cadrul procedurii
simplificate previazute la articolul 10 alineatul (1) litera (a) punctul (iii) din
aceasta directiva, pentru motivul ca medicamentul respectiv fie nu este similar
in fond cu medicamentul de referinta, fie apartine unei categorii de
medicamente pentru care practica generala a statului membru vizat exclude
posibilitatea de a fi considerat similar in fond cu medicamentul de referinta,
constituie o incilcare suficient de grava a dreptului comunitar, care poate
atrage raspunderea acestui stat membru.

Semnaturi
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