CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL BOT — CAUZA C-452/06

CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
YVES BOT
prezentate la 10 iulie 2008*

1. In cadrul prezentei trimiteri preliminare,
High Court of Justice (England & Wales),
Queen’s Bench Division (Administrative
Court) (Regatul Unit) solicita Curtii sa inter-
preteze  articolul 28 din  Directiva
2001/83/CE?, care instituie o procedura de
recunoastere reciprocd a autorizatiilor de
introducere pe piatd a medicamentelor.

2. Curtea este invitatd, in esentd, sd se
pronunte cu privire la intinderea marjei de
apreciere de care dispune un stat membru
atunci cand acesta este sesizat cu o cerere de
recunoastere reciproci a unei autorizatii de
introducere pe piata (denumit in continuare
»statul membru in cauza”) care a fost eliberata
de un alt stat membru (denumit in continuare
ystatul membru de referintd”) in cadrul
procedurii simplificate previzute la arti-
colul 10 alineatul (1) litera (a) punctul (iii)
din Directiva 2001/83. Aceastd procedura
dispenseaza solicitantul de a furniza, in
sprijinul dosarului sdu, rezultatele testelor
toxicologice si farmacologice si ale studiilor
clinice in cazul in care poate demonstra ca
medicamentul in cauza este ,similar in fond”
cu un medicament deja autorizat in Comuni-

1 — Limba originala: franceza.

2 — Directiva Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, p. 67, Editie
speciald, 13/vol. 33, p. 3), in versiunea aplicabild in perioada
faptelor din actiunea principald. In cadrul prezentelor
concluzii, termenul ,,medicament(e)” se va referi numai la
medicamentele de uz uman.
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tate si comercializat in statul membru ciruia i
se inainteaza cererea®.

3. Intrebirile preliminare au fost adresate in
cadrul unui litigiu dintre Synthon BV* si
Licensing Authority of the Department of
Health, autoritatea britanicd competenta?®,
care a respins cererea acesteia de recunoastere
reciproca a autorizatiei de introducere pe
piaté eliberatid de autoritatea danezi compe-
tentd pentru Varox, pentru motivul ca acest
medicament nu era, potrivit acesteia, similar
in fond cu medicamentul de referinti.

4. In prezentele concluzii vom arita motivele
pentru care consideram ca respingerea unei
cereri de recunoastere reciprocd, in impreju-
rari precum cele in cauzi in actiunea princi-
pald, este contrara articolului 28 din Directiva
2001/83 si poate constitui, prin urmare, o
incalcare suficient de gravd a dreptului
comunitar.

3 — Denumit in continuare ,medicament de referinta”.
4 — Denumiti in continuare ,Synthon” sau ,reclamanta”.
5 — Denumita in continuare ,Licensing Authority”.
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I — Cadrul juridic

A — Dreptul comunitar

5. Intrebirile adresate de instanta de trimi-
tere vizeazd interpretarea articolului 28 din
Directiva 2001/83. Intr-adevir, aceasta era in
vigoare la 21 noiembrie 2002, atunci cind
reclamanta a depus a doua cerere de recu-
noastere reciproci a autorizatiei de introdu-
cere pe piata eliberata de autoritatea daneza®.

6. Cu toate acestea, din decizia de trimitere
reiese cd dispozitiile Directivelor 65/65/CEE”
si 75/319/CEE® sunt de asemenea aplicabile.

7. Intr-adevir, autorizatia de introducere pe
piatd pentru Varox a fost eliberata de autori-
tatea daneza competenta in cadrul procedurii
simplificate prevazute initial la articolul 4 al

6 — Decizia de trimitere (punctul 14).

7 — Directiva Consiliului din 26 januarie 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 87/21/CEE a Consiliului din
22 decembrie 1986 (JO 1987, L 15, p. 36) si prin Directiva
93/39/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 (JO L 214, p. 22,
denumiti in continuare ,Directiva 65/65”). Directiva 87/21 a
stabilit cerintele aplicabile eliberirii autorizatiilor de introdu-
cere pe piata in cazul particular al unei proceduri simplificate.
La randul siu, Directiva 93/39 a introdus, in legislatia
comunitara existentd, o procedura de recunoastere reciproca
a autorizatiilor nationale de introducere pe piatg, alaturi de o
procedura comunitard de concertare si de arbitraj.

8 — A doua directiva 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
modificatd prin Directiva 93/39 (denumitd in continuare
,Directiva 75/319”).

doilea paragraf punctul 8 litera (a)
subpunctul (iii) din Directiva 65/65.

8. Reiese de asemenea cd prima cerere de
recunoastere reciproca a acestei autorizatii a
fost depusé de Synthon la Licensing Authority
in temeiul articolului 9 din Directiva 75/319°.

9. Cutoate acestea, din motive de claritate, in
cadrul prezentelor concluzii vom face trimi-
tere numai la dispozitiile aplicabile din
Directiva 2001/83. Intr-adevir, fiecare dintre
dispozitiile Directivelor 65/65 si 75/319
mentionate la punctele precedente a fost
codificatd, in termeni aproape identici, la
articolul 10 alineatul (1) litera (a) punctul (iii)
si la articolul 28 din Directiva 2001/83.

10. Aceastd directivd vizeazd apropierea
legislatiilor nationale inceputa de Directivele
65/65, 75/318/CEE™ si 75/319 in vederea

9 — Decizia de trimitere nu precizeazi data exacta la care Synthon
a depus aceastd cerere.

10 — Directiva Consiliului din 20 mai 1975 de apropiere a
legislatiilor statelor membre privind standardele si proto-
coalele analitice, toxico-farmacologice si clinice referitoare la
testarea medicamentelor brevetate (JO L 147, p. 1).

I-7685



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL BOT — CAUZA C-452/06

elimindrii obstacolelor in calea comertului cu
medicamente pe piata comuna. Aceasta codi-
fici textele mentionate anterior intr-un
ansamblu mai structurat.

11. Potrivit articolului 6 alineatul (1) din
Directiva 2001/83, niciun medicament nu
poate fi introdus pe piatd intr-un stat
membru fard o autorizatie de introducere pe
piatd eliberati in prealabil.

12. Aceastd autorizatie poate fi acordati fie
de autorititile competente dintr-un stat
membru, fie, de la intrarea in vigoare a
Regulamentului (CEE) nr. 2309/93", de
Comisia Comunitétilor Europene.

13. Articolele 8-12 din Directiva 2001/83
stabilesc conditiile de acordare a autorizatiei
de introducere pe piaté.

11 — Regulamentul Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a
procedurilor Comunitatii privind autorizarea si suprave-
gherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de
instituire a unei Agentii Europene pentru Evaluarea Medi-
camentelor (JO L 214, p. 1). Acest regulament instituie o
proceduri centralizata de autorizare a introducerii pe piata la
nivel comunitar, producénd efecte juridice uniforme pe tot
teritoriul Uniunii Europene, precum si o Agentie Europeana
pentru Evaluarea Medicamentelor destinata sa coordoneze
resursele stiintifice existente puse la dispozitie de statele
membre in vederea evaludrii, supravegherii si farmacovigi-
lentei medicamentelor.
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14. In temeiul articolului 8 alineatele (1) si (2)
din aceasti directiv, cererea de autorizatie de
introducere pe piata trebuie depusa la auto-
ritatea competentd a statului membru in
cauzd de catre un solicitant stabilit in Comu-
nitate. Aceasti cerere trebuie si fie insotita de
informatiile si documentele previzute la
articolul 8 alineatul (3) din directiva mentio-
natd. Printre aceste documente figureaza, la
litera (i), rezultatele analizelor fizico-chimice,
biologice sau microbiologice, ale testelor
toxicologice si farmacologice si ale studiilor
clinice ale medicamentului. Cererea mentio-
natd trebuie si fie insotitd de asemenea de
copiile tuturor autorizatiilor obtinute anterior
intr-un alt stat membru pentru introducerea
pe piatd a medicamentului [litera (1)].

15. Articolul 10 din Directiva 2001/83 stabi-
leste, in continuare, cazurile in care poate fi
pusd in aplicare o procedura simplificata.

16. In temeiul articolului 10 alineatul (1)
litera (a) punctul (iii) primul paragraf din
aceastd directiva'?, solicitantul nu trebuie s
furnizeze rezultatele testelor toxicologice si
farmacologice sau ale studiilor clinice in cazul
in care poate demonstra cd medicamentul in

12 — Fostul articol 4 al doilea paragraf punctul 8 litera (a)
subpunctul (iii) din Directiva 65/65, astfel cum a fost
modificata prin Directiva 87/21.
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cauza este similar in fond cu un medicament
care a fost deja autorizat in Comunitate
pentru o perioadd de cel putin sase ani si
care este comercializat in statul membru
cidruia i se inainteazd cererea'®. Aceastd
dispozitie nu acopera situatia in care medica-
mentul este destinat unui uz terapeutic diferit
de cel al celorlalte medicamente comerciali-
zate sau urmeazd si fie administrat pe cai
diferite sau in doze diferite. In acest caz, este
necesar si se furnizeze rezultatele acestor
teste.

17. Articolul 18 din Directiva 2001/83 insti-
tuie o procedura de recunoastere reciproci a
autorizatiilor de introducere pe piati in cazul
in care un stat membru este informat, prin
intermediul informatiilor si al documentelor
anexate cererii de autorizare, cd medica-
mentul in cauzi a fost deja autorizat intr-un
alt stat membru .

18. Statul membru in cauzi trebuie sa recu-
noascd aceastd autorizatie in termen de 90 de
zile de la primirea raportului de evaluare

13 — In temeiul aceleiasi dispozitii, aceasta perioadi poate fi
prelungiti la zece ani pentru medicamentele obtinute prin
tehnologii superioare sau in cazul in care un stat membru,
printr-o decizie unici care reglementeazi toate medicamen-
tele comercializate pe teritoriul acestuia, considera ca acest
lucru este necesar in interesul sanatitii publice. Cu toate
acestea, dispozitia mentionatd nu pare a avea vreo incidenta
asupra obligatiei de a furniza informatii cu privire la
caracterul fizico-chimic al produsului.

14 — Aceasta procedurs, aplicabild de la 1 ianuarie 1998, a fost
instituita prin Directiva 93/39, la articolul 7 bis din Directiva
65/65. Articolul 18 primul paragraf din Directiva 2001/83
vizeazd in mod specific documentele si informatiile anexate
cererii previzute la articolul 8 alineatul (3) litera (I) din
aceastd directivd, si anume, printre altele, copiile tuturor
autorizatiilor obtinute anterior in celelalte state membre
pentru introducerea pe piatd a medicamentului, lista statelor
membre in care se afla in curs de examinare o cerere de
autorizare, precum si o copie a rezumatului caracteristicilor
produsului propus.

intocmit de celélalt stat membru, cu exceptia
cazului in care considerd cd autorizatia
mentionatd poate prezenta un risc pentru
sinitatea publici®. Intr-o astfel de ipotezi
sunt aplicabile procedurile comunitare de
concertare si de arbitraj previzute la articolele
29-34.

19. Directiva 2001/83 integreazd in conti-
nuare un capitol 4, intitulat ,Recunoasterea
reciproca a autorizatiilor”. Acest capitol, care
cuprinde articolele 27-39, ocupa un loc
central in prezenta procedurd preliminara.

20. Potrivit articolului 27 din aceasta direc-
tiva, este instituit un Comitet pentru medica-
mente brevetate in scopul de a facilita
adoptarea deciziilor comune de catre statele
membre cu privire la autorizatiile de introdu-
cere pe piatd a medicamentelor in Comuni-
tate '°. Acesta este insércinat, printre altele, cu
examinarea tuturor problemelor privind acor-
darea, modificarea, suspendarea sau retra-
gerea autorizatiilor de introducere pe piata.

21. Articolul 28 din directiva mentionatd
vizeazd in continuare cazul in care un stat

15 — Notiunea ,risc pentru sinitatea publica” este definitd la
articolul 1 punctul 28 din Directiva 2001/83 ca reprezentand
stoate riscurile cu privire la calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentului”.

16 — Acest comitet, care a fost instituit prin Directiva 75/319, face
parte din Agentia Europeana pentru Evaluarea Medicamen-
telor.
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membru este sesizat oficial cu o cerere de
recunoastere reciproca .

22. Pentru a obtine recunoasterea intr-un stat
membru a autorizatiei de introducere pe piata
eliberate de un alt stat membru, titularul
autorizatiei prezinti, in conformitate cu
articolul 28 alineatul (2) din Directiva
2001/83, o cerere de introducere pe piatd
autorititii competente a statului membru in
cauzi, insotitd de informatiile si datele
mentionate la articolul 8 (procedura obisnuita
de autorizare), la articolul 10 alineatul (1)
(procedura de autorizare simplificatd) si la
articolul 11 din aceastd directivd. Acesta
trebuie sa declare sub juramant ci dosarul
este identic cu cel acceptat de statul de
referintd sau sa indice, daca este cazul, orice
adaugiri sau modificiri aduse acestui dosar.

23. Articolul 28 alineatul (4) din directiva
mentionata este redactat dupa cum urmeaza:

»,Cu exceptia situatiilor exceptionale preva-
zute la articolul 29 alineatul (1), fiecare stat
membru recunoaste autorizatia de introdu-
cere pe piatd acordata de statul membru de

17 — Aceastd procedura a fost instituita prin Directiva 93/39 la
articolul 9 din Directiva 75/319.
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referintd in termen de 90 de zile de la primirea
cererii si a raportului de evaluare[ ] [...].”

24. Rezerva previazuta la articolul 29
alineatul (1) din Directiva 2001/83 vizeaza
cazul in care ,un stat membru considerd ca
existd motive pentru a considera cd autori-
zatia de introducere pe piati a medicamen-
tului in cauza poate prezenta un risc pentru
sandtatea publica” . In acest caz, statul
membru in cauzd informeazd de indata
solicitantul, statul membru de referint,
celelalte state membre interesate de cerere si
Agentia Europeana pentru Evaluarea Medi-
camentelor. Acesta trebuie de asemenea si
precizeze motivele in mod detaliat si s& indice
madsurile care ar putea fi necesare pentru
corectarea deficientelor cererii.

25. Articolul 29 alineatul (2) din aceasta
directiva prevede, in acest caz, o procedurd
de concertare intre statele membre in cauzs,
care trebuie sa le permita sd ajungé la un acord
in legatura cu masurile ce trebuie luate cu
privire la cerere. In cazul unei neintelegeri
intre statele membre cu privire la calitatea,
siguranta sau eficacitatea unui medicament,
aceastd dispozitie prevede o procedurd de
arbitraj comunitar ale carei norme sunt

18 — In temeiul articolului 28 alineatul (1) al doilea paragraf din
Directiva 2001/83, titularul autorizatiei de introducere pe
piata solicita statului membru de referinti intocmirea unui
raport de evaluare cu privire la medicamentul in cauzi sau,
dupd caz, actualizarea oricarui raport de evaluare existent.

19 — A se vedea nota de subsol 15.
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stabilite la articolul 32 din directiva mentio-
natd. Aceasta procedurd, in care comitetul are
un rol central, trebuie sd permitd efectuarea
unei evaludri stiintifice a subiectului in cauza
care si conduci la o decizie unica cu privire la
punctele litigioase si obligatorie pentru statele
membre in cauza ».

B — Dreptul national

26. In temeiul articolului 6 din Legea privind
medicamentele din 1968 (Medicines Act
1968) si al celei de a doua reguli din
Regulamentul privind medicamentele de uz
uman din 1994 [Medicines for Human Use
(Marketing Authorisations Etc.) Regulations
1994, Licensing Authority raspunde de elibe-
rarea autorizatiilor de introducere pe piata a
medicamentelor brevetate in Regatul Unit.

27. Toate cererile de autorizatie de introdu-
cere pe piatd a unui medicament in Regatul
Unit trebuie si respecte dispozitiile Regula-
mentului privind medicamentele de uz uman
din 1994. Regulile a treia-a cincea din acest
regulament precizeazd ci cererea de autori-
zatie de introducere pe piaté in Regatul Unit a
unui medicament care intrd in domeniul de
aplicare al Directivei 2001/83, precum si
eliberarea acesteia de autoritatea nationald
competentd trebuie si respecte dispozitiile
comunitare aplicabile.

20 — A se vedea considerentul (12).

II — Situatia de fapt si procedura princi-
pala

28. Synthon este o societate olandeza care
activeaza in sectorul farmaceutic. Aceasta isi
consacra activitatea dezvoltarii, inregistrarii,
introducerii pe piata si distribuirii unei game
largi de medicamente.

A — Autorizatia de introducere pe piati a
medicamentului eliberatd in Danemarca, in
conformitate cu procedura simplificatd

29. La 23 octombrie 2000, Synthon a obtinut
o autorizatie de introducere pe piatd in
Danemarca a unui medicament denumit
Varox. Acest medicament contine paroxetini
mesilat. Autorizatia mentionata a fost elibe-
ratd de Agentia Daneza pentru Medicamente
in conformitate cu procedura simplificatd,
prevazuta in perioada faptelor din actiunea
principala la articolul 4 al doilea paragraf
punctul 8 litera (a) subpunctul (iii) din
Directiva 65/65 [codificat la articolul 10
alineatul (1) litera (a) punctul (iii) din
Directiva 2001/83].

30. In vederea obtinerii autorizatiei mentio-
nate, Synthon a aritat c4, potrivit dispozitiilor
mentionate mai sus, medicamentul in cauza
este similar in fond cu un medicament deja
autorizat in Comunitate de cel putin sase ani
si care este comercializat de intreprinderea
farmaceuticd SmithKline Beecham plc (denu-
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mitd in continuare ,,SmithKline”) sub denu-
mirea Seroxat (paroxetina clorhidrat semihi-
drat). Intrucit aceste douid medicamente
contin acelasi principiu activ, si anume
paroxetina, Synthon a utilizat Seroxat ca
medicament de referinta.

31. Agentia Daneza pentru Medicamente a
considerat ci este indeplinitd in mod efectiv
conditia de similaritate in fond a celor doud
medicamente si, prin urmare, a acordat
societétii Synthon autorizatia de introducere
pe piata pentru Varox.

32. La 30 octombrie 2000, SmithKline a
contestat in fata @stre Landsret (Danemarca)
validitatea acestei autorizatii de introducere
pe piatd si, in special, aprecierea Agentiei
Daneze pentru Medicamente in ceea ce
priveste similaritatea in fond a celor doud
medicamente. Printr-o decizie din
19 februarie 2003, aceasti instantd a
suspendat judecarea cauzei si a solicitat
Curtii, in cadrul unei trimiteri preliminare,
sd se pronunte cu privire la problema daca
doud medicamente care contin aceeasi
substantd activa, insa sub diferite forme ale
sarurilor, pot fi totusi considerate ca fiind
similare in fond.

33. In Hotararea din 20 ianuarie 2005,
SmithKline Beecham #, Curtea s-a pronuntat

21 — C-74/03, Rec., p. 1-595.
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in sensul cd o cerere de autorizatie de
introducere pe piatd a unui medicament
poate fi analizatd in cadrul unei proceduri
simplificate in cazul in care acest medicament
contine aceeasi entitate activd pe plan tera-
peutic ca medicamentul de referinta, chiar
daci acesta este asociat cu o alta sare.

B — Cererea de autorizatie de introducere pe
piatd a medicamentului in Regatul Unit, in
conformitate cu procedura de recunoastere
reciprocd

34. In timp de procedura initiati de
SmithKline era pendinte, Synthon a sesizat
Licensing Authority cu o cerere de autorizatie
de introducere pe piatd pentru Varox in
Regatul Unit, in conformitate cu procedura
de recunoastere reciproca prevazuti la arti-
colul 28 din Directiva 2001/83. Reclamanta si-
a Intemeiat cererea pe autorizatia eliberata de
Agentia Danezi pentru Medicamente.

35. Printr-o scrisoare din 19 ianuarie 2001,
Licensing Authority a respins cererea de
recunoastere  reciprocd formulatd de
Synthon pentru motivul ca saruri diferite ale
aceluiasi principiu activ (in cazul de fatd
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paroxetina mesilat si paroxetina clorhidrat
semihidrat) au compozitii calitative si canti-
tative diferite si nu pot fi considerate, prin
urmare, ca fiind similare in fond.

36. La 12 februarie 2001, Synthon a informat
Licensing Authority ca Regatul Spaniei, Repu-
blica Portugheza si Regatul Norvegiei au
refuzat de asemenea s recunoasca autorizatia
de introducere pe piata eliberatd de autorita-
tile daneze ca urmare a unor divergente cu
privire la temeiul juridic al cererii.

37. La 21 noiembrie 2002, reclamanta a
introdus o a doua cerere de recunoastere
reciprocd, pe care Licensing Authority a
respins-o din nou.

38. La 28 februarie 2003, Synthon a introdus,
in fata High Court of Justice, o actiune avind
ca obiect anularea acestei decizii.

39. Reclamanta a sustinut in special ci
Licensing Authority era obligata, in temeiul
Directivei 2001/83, sa recunoasca in termen
de 90 de zile autorizatia de introducere pe
piatd eliberatd de Agentia Daneza pentru
Medicamente, cu conditia s nu considere ca
existd un risc pentru sinatatea publica, fapt
care nu ar fi fost invocat in cauza. In plus,
Synthon a sustinut ca practica administrativé

a Licensing Authority prin care aceasta
considera cd sdruri diferite ale aceluiasi
principiu activ nu pot fi, ca atare, considerate
similare in fond este contrard dreptului
comunitar. In acest sens, reclamanta a aritat
cd refuzul autoritétilor britanice de a recu-
noaste autorizatia de introducere pe piatd
eliberati de statul membru de referintd
constituie o incélcare suficient de gravd a
dreptului comunitar in sensul Hotérarii Curtii
Brasserie du pécheur si Factortame? si a
solicitat, in acest temei, acordarea de daune
interese.

40. Din expunerea situatiei de fapt efectuata
de instanta de trimitere reiese ci Licensing
Authority nu a respins cererile reclamantei
pentru motivul prevéizut la articolul 29 din
Directiva 2001/83, intemeiat pe un risc pentru
sandtatea publica.

III — iIntrebirile preliminare

41. Avand indoieli cu privire la interpretarea
dreptului comunitar, instanta de trimitere a

22 — Hotararea din 5 martie 1996 (C-46/93 si C-48/93, Rec.,
p. 1-1029).
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decis sd suspende judecarea cauzei si sa
adreseze Curtii urmatoarele intrebéri preli-

minare:

»,1) Atunci cind:

I-7692

[statul membru in cauzi] primeste,
in temeiul articolului 28 din [Direc-
tiva 2001/83], o cerere de recunoas-
tere reciproca pe teritoriul sdu a unei
autorizatii de introducere pe piata a
unui medicament [...] eliberati de
[statul membru de referinta];

aceastd autorizatie de introducere pe
piatd a fost eliberatdi de statul
membru de referinta in conformitate
cu procedura simplificatd de cerere
prevazuta la articolul 10 alineatul (1)
litera (a) punctul (iii) din [Directiva
2001/83], pentru motivul ca [medi-
camentul in cauzi] este similar in
fond cu [medicamentul de referinti];

statul membru in cauzd aplici o
procedurd de validare a cererii in
cursul céreia verificd daca aceasta
cuprinde informatiile si documen-
tele cerute la articolul 8, la arti-
colul 10 alineatul (1) litera (a)
punctul (iii) si la articolul 28 din

[Directiva 2001/83] si cand informa-
tiile furnizate sunt compatibile cu
temeiul juridic al prezentarii cererii,

a) este compatibil cu [aceastd]
directivd si in special cu arti-
colul 28 ca statul membru in
cauzi sa verifice dacd [medica-
mentul in cauzi] este similar in
fond cu [medicamentul de refe-
rintd] (fard a realiza nicio apre-
ciere materiald), si refuze sa
accepte si sd examineze cererea
si sd nu recunoasci autorizatia de
introducere pe piata eliberata de
statul membru de referints,
intrucat apreciazd ci [medica-
mentul in cauzi] nu este similar
in fond cu [medicamentul de
referintd]? sau

b) statul membru in cauzd este
obligat sa recunoasca autorizatia
de introducere pe piata eliberata
de statul membru de referinti 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 in cauza si nu
invoce procedura previzuta la
articolele 29-34 din [aceastd]
directivd (care este aplicabild
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atunci cind existd motive si se
presupund ca autorizatia de
introducere pe piatd a medica-
mentului in cauzé poate prezenta
un risc pentru sanitatea publica
in sensul articolului 29 din direc-
tiva [mentionata])?

In cazul in care la prima intrebare litera a)
se raspunde negativ si la prima intrebare
litera b) se raspunde afirmativ, iar statul
membru in cauzd respinge cererea in
etapa validarii pentru motivul ca [medi-
camentul in cauzi] nu este similar in fond
cu [medicamentul de referintd], abti-
nandu-se astfel sd recunoasca autorizatia
de introducere pe piata eliberati de statul
membru de referintd sau sd invoce
procedura prevazutd la articolele 29-34
din Directiva [2001/83], aceasti abtinere
a statului membru in cauzi de a recu-
noaste autorizatia de introducere pe piati
eliberati de statul membru de referinta in
imprejuririle expuse mai sus constituie o
incélcare suficient de gravd a dreptului
comunitar in sensul celei de a doua
conditii enuntate in [Hotérarea Brasserie
du pécheur si Factortame, citatd ante-
rior]? In subsidiar, care sunt factorii care
trebuie luati in considerare de instanta
nationald pentru a stabili daca aceastd
abtinere constituie o incélcare suficient
de grava?

3) In cazul in care abtinerea statului
membru in cauzid de a recunoaste auto-
rizatia de introducere pe piati eliberatd
de statul membru de referinti, dupa cum
s-a mentionat in prima intrebare, se
intemeiazé pe o practici generala adop-
tatd de statul membru in cauzi conform
careia saruri diferite ale aceleiasi entitéti
terapeutice nu pot, in drept, si fie
considerate similare in fond, abtinerea
statului membru in cauza de la recu-
noasterea autorizatiei de introducere pe
piata eliberate de statul membru de
referintd in imprejuririle expuse mai
sus constituie o incalcare suficient de
gravd a dreptului comunitar in sensul
celei de a doua conditii enuntate in
[Hotardrea Brasserie du pécheur si
Factortame, citatd anterior]? 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?”

42. S-ar parea cd, de la formularea prezentei
trimiteri preliminare, Licensing Authority si-a
modificat practica decizionald ca urmare a
modificdrilor aduse Directivei 2001/83 de
Directiva 2003/63/CE a Comisiei din
25 iunie 2003%. Aceasti autoritate ar
accepta, de aici inainte, cererile care demons-
treazd o similaritate in fond intre medica-
mente continind diferite siruri ale aceluiasi
principiu activ.

23 — JO L 159, p. 46, Editie speciala, 13/vol. 39, p. 235.
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43. Prin urmare, Synthon a introdus, in
aprilie 2005, o a treia cerere de recunoastere
reciprocd a autorizatiei de introducere pe
piatd eliberata de autorititile daneze pentru
Varox. Licensing Authority a autorizat intro-
ducerea pe piatd a acestui medicament la
6 februarie 2006.

IV — Analiza

44. Dupi examinarea primei intrebéri preli-
minare, vom analiza impreuni a doua si a treia
intrebare adresate de instanta de trimitere.

A — Cu privire la prima intrebare prelimi-
nard

45. Prin intermediul primei intrebéri preli-
minare, instanta de trimitere solicita Curtii, in
esentd, sd se pronunte asupra problemei daca
un stat membru sesizat, in temeiul artico-
lului 28 din Directiva 2001/83, cu o cerere de
recunoastere reciproci a unei autorizatii de
introducere pe piatd eliberate de statul
membru de referinta in cadrul unei proceduri
simplificate poate sa respingd aceasta cerere
pentru motivul cd medicamentul in cauzi nu
este, in opinia acestuia, similar in fond cu
medicamentul de referinta.
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46. Se solicita, asadar, Curtii sd se pronunte
cu privire la intinderea puterii discretionare
de care beneficiazi un stat membru in cadrul
procedurii de recunoastere reciproca preva-
zute la articolul 28 din Directiva 2001/83.

1. Observatiile partilor

47. In afard de Synthon, au prezentat obser-
vatii cu privire la intrebarile adresate de
instanta de trimitere SmithKline, Comisia,
Republica Polona, Regatul Unit al Marii
Britanii si Irlandei de Nord, precum si
Regatul Norvegiei.

48. Synthon, Comisia si Republica Polona
sustin, in esentd, ca articolul 28 din Directiva
2001/83 se opune respingerii de catre un stat
membru a unei cereri de recunoastere reci-
procd a unei autorizatii de introducere pe
piatd eliberate de un alt stat membru pe baza
procedurii simplificate prevazute la arti-
colul 10 alineatul (1) litera (a) punctul (iii)
din aceastd directivd, pentru motivul ca
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medicamentul in cauzi nu este similar in fond
cu medicamentul de referinta. Acestea apre-
ciazd, dimpotriva, ca orice stat membru este
obligat sd recunoasc, in termen de 90 de zile,
o autorizatie de introducere pe piatd acordata
de o alté autoritate nationald, cu conditia sd nu
invoce exceptia previzutd la articolul 29
alineatul (1) din directiva mentionata.

49. Astfel cum recunosc Comisia si Republica
Polon4, statul membru in cauza are, desigur,
posibilitatea de a aplica, in temeiul artico-
lului 28 din Directiva 2001/83, o proceduri de
»validare” prin care se urmareste exercitarea
unui control al regularitatii administrative a
dosarului prezentat de solicitant. Totusi,
aceastd procedurd nu ar avea decit un caracter
formal si nu ar permite statului membru in
cauzi si realizeze din nou evaluarea efectuaté
de un stat membru pentru a stabili daca
medicamentul autorizat este intr-adevar
similar in fond cu medicamentul de referinta.

50. In plus, Synthon arati ca abordarea
adoptatda de Licensing Authority este de
asemenea contrard obiectivelor urmdrite de
instituirea unei proceduri de recunoastere
reciproca a autorizatiilor de introducere pe
piatd si, in special, obiectivului de a evita
repetarea inutila a testelor toxicologice si
farmacologice si a studiilor clinice in cadrul
evaludrii medicamentului in cauzi.

51. Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei
de Nord, precum si Regatul Norvegiei nu
impartasesc aceasta opinie. Acestea amintesc

in primul rdnd c§, pentru a obtine recunoas-
terea reciproca a autorizatiei de introducere
pe piata in temeiul articolului 28 din Directiva
2001/83, solicitantul trebuie si prezinte o
cerere insotitd de ,informatiile si datele
mentionate la articolul 8, la articolul 10
alineatul (1) si la articolul 11” din aceasta
directivd. Ar fi astfel necesar, in opinia
acestora, ca statul membru in cauza si verifice
validitatea juridicA a cererii mentionate.
Acestea considerd, prin urmare, ca in cadrul
unei proceduri simplificate statul membru in
cauza ar trebui s verifice dacd medicamentul
in discutie este similar in fond cu medica-
mentul de referintd. In cazul unui rispuns
negativ, cererea nu ar indeplini, prin urmare,
conditiile prevazute la articolul 28 alineatul (2)
din directiva mentionatd si ar fi, din acest
motiv, invalida.

52. La randul sdu, SmithKline subliniaza
diferenta dintre evaluarea stiintifica aprofun-
datd a medicamentului, care precedd acor-
darea unei autorizatii de introducere pe piats,
si procedura de evaluare, care face parte, in
schimb, din aplicarea procedurii de recunoas-
tere reciprocé a autorizatiei de introducere pe
piati. In ceea ce priveste aceastd din urma
procedurd, SmithKline considera c4, in pofida
numeroaselor  modificiri  reglementare,
precum si a diferitelor instructiuni publicate
de Comisie, aceasta pastreaza caracteristicile
esentiale ale unui sistem de autorizare natio-
nalad. Ar decurge de aici cé statele membre in
cauzd sunt libere sd aprecieze temeinicia
autorizatiilor eliberate de alte autoritéti natio-
nale.
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2. Analiza

53. Precum Synthon, Comisia si Republica
Polona, consideram ca un stat membru
sesizat, in temeiul articolului 28 din Directiva
2001/83, cu o cerere de recunoastere reci-
procd a unei autorizatii de introducere pe
piatd care a fost eliberatd de un alt stat
membru in cadrul unei proceduri simplificate
nu poate respinge aceastd cerere pentru
motivul cd medicamentul in cauzi nu este
similar in fond cu medicamentul de referinta.

54. Aprecierea noastrd nu se intemeiaza
numai pe prevederile articolului 28 din
aceastd directiva, ci si pe economia si pe
finalitatea procedurii de recunoastere reci-
proca previzute de aceasta dispozitie.

55. Inainte de a incepe examinarea dispozitiei
mentionate, dorim si subliniem ci articolul 28
din Directiva 2001/83 se intemeiazi, precum
articolul 18 din aceasti directiva, pe principiul
recunoasterii reciproce a autorizatiilor natio-
nale de introducere pe piatd. Or, aceste doua
proceduri trebuie sa fie diferentiate.

56. Astfel, articolul 18 din directiva mentio-
natd vizeazd cazul in care o autoritate
nationald sesizatd cu o cerere de autorizatie
de introducere pe piatd a unui medicament
constatd, in cadrul examindrii documentelor
si informatiilor anexate la dosar de citre
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solicitant, ca a fost deja eliberata o autorizatie
pentru acest medicament de céitre o altd
autoritate nationald. Acest caz era prevazut
la articolul 7 bis din Directiva 65/65. Nu ne
aflim in aceasti situatie.

57. Articolul 28 din Directiva 2001/83
vizeazd, la randul siu, cazul in care un stat
membru este sesizat oficial cu o cerere de
recunoastere reciprocd a unei autorizatii de
introducere pe piatd. Aceasta este situatia in
prezenta cauzd. Domeniul si modalitatile de
aplicare ale acestei proceduri erau stabilite la
articolele 9 si 10 din Directiva 75/319, inainte
de a fi codificate, in termeni aproape identici,
la articolele 28 si 29 din Directiva 2001/83.

a) Modul de redactare a articolului 28 din
Directiva 2001/83, in legitura cu economia
procedurii instituite de aceastd dispozitie

58. Reamintim ca articolul 28 din Directiva
2001/83 este integrat in capitolul 4, intitulat
»Recunoasterea reciprocd a autorizatiilor”.
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Acesta stabileste conditiile in care o autori-
zatie de introducere pe piati eliberatd de un
stat membru poate fi recunoscutd de un alt
stat membru.

59. Articolul 28 alineatul (4) din aceastd
directivd prevede c& reamintim, ,[c]u
exceptia situatiilor exceptionale previazute la
articolul 29 alineatul (1), fiecare stat membru
recunoaste autorizatia de introducere pe piati
acordatd de statul membru de referintid in
termen de 90 de zile de la primirea cererii si a
raportului de evaluare”.

60. Rezerva prevazuta la articolul 29
alineatul (1) din directiva mentionatd se
intemeiazd, dupd cum vom vedea, pe existenta
unui potential risc pentru sdnatatea publica.

61. Articolul 28 alineatul (4) din Directiva
2001/83 utilizeazd o formulare generala in
favoarea recunoasterii reciproce a autoriza-
tiilor de introducere pe piata.

62. Dispozitiile sale sunt lipsite de echivoc.
Este vorba, astfel cum a aratat instanta
comunitard, despre un mecanism obliga-
toriu .

24 — Hotararea Tribunalului din 31 januarie 2006, Merck Sharp &
Dohme si altii/Comisia (T-273/03, Rec., p. II-141, punctul 87
si jurisprudenta citata).

63. Astfel, cu conditia sd nu invoce rezerva
prevazutd la articolul 29 alineatul (1) din
Directiva 2001/83, un stat membru sesizat cu
o cerere de recunoastere reciproci este obligat
sd recunoasca autorizatia de introducere pe
piata eliberata de statul membru de referinta.

64. Pentru a intelege obligatiile care rezultd
pentru un stat membru din punerea in
aplicare a unei proceduri de recunoastere
reciproca, este necesar si fie precizate temeiu-
rile acesteia.

65. Procedura de recunoastere reciproca se
intemeiazd, in primul rand, pe unicitatea
dreptului. Recunoasterea unei autorizatii de
introducere pe piatd impune astfel existenta
unei concordante intre diferitele regimuri
nationale ale autorizatiilor de introducere pe
piatd. Legislatia farmaceuticd comunitara
armonizeaza in intregime conditiile de intro-
ducere pe piatd a medicamentelor si, in
special, conditiile de eliberare a autorizatiilor
de introducere pe piati. Aceasta stabileste
norme privind standardele si protocoalele
analitice, toxico-farmacologice si clinice pe
care statele membre trebuie sia le adopte
pentru a permite autorititilor competente sa
se pronunte pe baza unor metode de testare si
a unor criterii uniforme. Aceastd legislatie
stabileste de asemenea conditiile de fabricare,
de import si de etichetare a medicamentelor.
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66. Procedura de recunoastere reciproci se
intemeiazd, in al doilea rand, pe increderea
reciproca intre statele membre.

67. Intr-adevir, in cadrul acestei proceduri,
autorizatia de introducere pe piatd nu mai este
o decizie adoptati pe baza dreptului statului
membru in cauzi. Astfel, acesta trebuie sa se
intemeieze pe examinarea si pe evaluarea
stiintificd efectuate de autoritatile competente
din statul membru de referinta.

68. In acest spirit, statul membru in cauza
dispune de o marjia de apreciere foarte
restransd. Rolul acestuia se limiteazd, in
raport cu dispozitiile articolului 28 din
Directiva 2001/83, la verificarea conformitatii
cererii de recunoastere reciproca cu prevede-
rile alineatului (2) al acestei dispozitii.

69. Statul membru in cauza trebuie, asadar, sa
se asigure cd dosarul care ii este inaintat
cuprinde datele si informatiile prevazute la
articolele 8 si 10 din aceasta directiva, precum
si rezumatul caracteristicilor medicamen-
tului. Acest stat trebuie sd verifice de
asemenea dacd dosarul este identic cu cel
acceptat in statul membru de referinté si daca
adaugirile sau modificirile pe care le contine
au fost indicate de solicitant.
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70. Contrar rolului pe care il joacd in cadrul
examindrii unei cereri de autorizatie de
introducere pe piatd, precizat la articolul 19
din Directiva 2001/83, controlul exercitat de
statul membru céruia i se inainteaza o cerere
de recunoastere reciproci este redus la
aspectul strict juridic al cererii. Prin urmare,
acesta nu poate, in opinia noastrd, sd proce-
deze la 0 noud examinare pe fond a cererii de
autorizatie de introducere pe piata si nici sa
repete controalele care au fost deja efectuate
in aceastd privintd de statul membru de
referintd. Acest stat nu poate decide nici sa
supund medicamentul unor controale supli-
mentare sau sd impund solicitantului si
completeze dosarul dincolo de cerintele
stabilite la articolul 28 alineatul (2) din
aceasta directiva.

71. In sfarsit, procedura de recunoastere
reciproca limiteazid motivele pentru care un
stat membru poate refuza si recunoasci o
autorizatie de introducere pe piata, fapt care
se opune exercitérii unei puteri discretionare
de citre acesta.

72. Astfel, in temeiul articolului 28
alineatul (4) din Directiva 2001/83, statul
membru in cauzi se poate prevala numai de
rezerva prevazuta la articolul 29 alineatul (1)
din aceastd directivd pentru a nu recunoaste,
in termen, autorizatia de introducere pe piata
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eliberati de statul membru de referinta.
Acesta trebuie, prin urmare, si demonstreze
»C existd motive pentru a considera ci
autoriza[re]a [...] medicamentului in cauzi
poate prezenta un risc pentru sanatatea
publicd” %.

73. Aceastd rezervd este singura exceptie
previzuta de la principiul recunoasterii reci-
proce a autorizatiilor de introducere pe piata.

74. Ca orice derogare de la un principiu,
aceasta trebuie si fie de stricta interpretare.

75. Notiunea ,risc pentru sanatatea publica”
in sensul articolului 1 punctul 28 din Directiva
2001/83 acopera riscurile cu privire la cali-
tatea, siguranta si eficacitatea medicamen-
tului %. Statul membru in cauzi nu este obligat
sd dovedeascd existenta unui pericol pentru
sanitatea publicd. Acesta trebuie doar si
demonstreze, in temeiul articolului 29
alineatul (1) din aceasti directivd, ci existd
»,motive” pentru a presupune acest lucru.
Potrivit considerentului (12) al directivei

25 — Aceasti rezerva este expresia principiului precautiei. Aceasta
reprezintd de asemenea un motiv legitim in temeiul
articolului 30 CE.

26 — Asevedeadeasemenea Linia directoare adoptata de Comisie
in martie 2006 cu privire la definirea unui risc potential grav
pentru sinatatea publica in cadrul articolului 29 alineatele (1)
si (2) din Directiva 2001/83 (JO C 133, p. 5). Linia directoare
vizeazi articolul 29 alineatele (1) si (2) din aceasta directiva,
astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004
(JO L 136, p. 34, Editie specialg, 13/vol. 44, p. 116).

mentionate, aceste motive trebuie si fie, cu
toate acestea, ,serioase”.

76. Statul membru in cauzid poate, astfel, sa
puni in discutie aprecierile efectuate de statul
membru de referintd in cadrul evaluirii
medicamentului?, daci existd elemente cu
caracter stiintific de naturd sa demonstreze ci
medicamentul in cauzd nu indeplineste
conditiile de sigurantd, de eficacitate sau de
calitate cerute. Un stat membru sesizat cu o
cerere de recunoastere reciproci poate
contesta evaluarea efectuatd de statul
membru de referintd, in opinia noastrd,
numai in acest cadru, si aceasta in temeiul
principiului precautiei. Conform artico-
lului 29 alineatul (1) din Directiva 2001/83,
statul membru in cauza trebuie, prin urmare,
sd precizeze motivele in mod detaliat si sa
prezinte, in opinia noastra, datele stiintifice in
temeiul cérora apreciazd ca introducerea pe
piatd a medicamentului poate antrena un risc
pentru sdndtatea publica.

77. In cazul in care statul membru interesat
are indoieli in ceea ce priveste eficacitatea,
calitatea sau siguranta unui medicament,
legiuitorul comunitar nu a previzut posibili-
tatea ca acesta sd respingd, din proprie
initiativa, cererea de recunoastere reciproci.

27 — Potrivit articolului 28 alineatul (1) din Directiva 2001/83,
statul membru de referintd este obligat s intocmeascd, sa
actualizeze si sa comunice statului membru in cauzid un
raport de evaluare a medicamentului. Potrivit articolului 21
alineatul (4) din aceastid directiva, acest raport contine
observatiile critice ale statului membru de referintd cu
privire la rezultatele testelor analitice si farmacologice si ale
studiilor clinice ale medicamentului si, in plus, trebuie
actualizat ,ori de céte ori devin disponibile informatii noi
importante pentru evaluarea calitatii, a sigurantei sau a
eficacititii medicamentului in cauza”.
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Acesta a stabilit, dimpotriva, la articolul 29 din
Directiva 2001/83, o procedura de concertare
intre toate statele membre in cauzd si de
arbitraj comunitar %.

78. Aceastd procedurd trebuie si permita
statelor membre si adopte o decizie comuna
cu privire la autorizatiile de introducere pe
piatd. Prin urmare, evaluarea stiintifici a
aspectelor in litigiu si decizia cu privire la
solutionarea care urmeazi sa fie pronuntati in
privinta cererii de recunoastere reciproci se
realizeazd numai in cadrul procedurii mentio-
nate .

79. Astfel cum a arétat instanta comunitara,
aceasta este de asemenea o procedurd obliga-
torie *.

80. Avand in vedere ceea ce precedd, un stat
membru sesizat, in temeiul articolului 28 din
Directiva 2001/83, cu o cerere de recunoas-
tere reciproci a unei autorizatii de introdu-
cere pe piatd nu dispune decét de o marja de
apreciere foarte restransi. Se impune consta-
tarea ca aceasta dispozitie nu conferd in niciun

28 — Conform acestei dispozitii, statele membre in cauza trebuie,
mai intai, sa incerce sa ajunga la un acord referitor la masurile
ce trebuie luate cu privire la cerere. In cazul unui esec, este
sesizat Comitetul pentru medicamente brevetate in scopul de
a emite un aviz motivat cu privire la aspectul in cauza, in
conformitate cu articolul 32 din Directiva 2001/83. In sfarsit,
decizia finala este adoptatd de Comisie in urma procedurii
prevazute la articolele 33 si 34 din aceasti directiva.

29 — A se vedea considerentul (12) al Directivei 2001/83.

30 — Hotédrérea Merck Sharp & Dohme si altii/Comisia, citata
anterior (punctul 87 si jurisprudenta citata).
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caz unui stat membru dreptul de a supune
recunoasterea unei autorizatii altor conditii
decat celei prevazute la articolul 29
alineatul (1) din aceasti directiva.

81. Aceasta interpretare a articolului 28 din
directiva mentionatd inseamnd, in opinia
noastrd, cd autorizatia de introducere pe
piatd a fost eliberatd de statul membru de
referintd in cadrul procedurii obisnuite preva-
zute la articolul 8 din Directiva 2001/83 sau in
cadrul procedurii simplificate stabilite la
articolul 10 alineatul (1) din aceasta direc-
tiva 3.

82. Reamintim c4, in conformitate cu aceasti
din urma procedurs, solicitantul nu trebuie s
furnizeze rezultatele testelor toxicologice si
farmacologice sau ale studiilor clinice in cazul
in care demonstreaza ca medicamentul in
cauza este ,,similar in fond” cu un medicament
deja autorizat in Comunitate de cel putin sase
sau zece ani si care este comercializat in statul
membru ciruia i se inainteazi cererea. In
aceastd situatie, autoritatea competenti face
trimitere la documentatia toxicologicg, farma-
cologica si clinici privind la medicamentul de
referintd. Procedura mentionatd permite
reducerea perioadei de pregitire a unei
cereri de autorizatie, dispensand solicitantul

31 — Astfel, trebuie amintit ca, in prezenta cauza, autorizatia de
introducere pe piaté eliberatd societatii Synthon de Agentia
Danezid pentru Medicamente a fost acordati in cadrul
procedurii simplificate, prevazuta, in perioada faptelor din
actiunea principalg, la articolul 4 al doilea paragraf punctul 8
litera (a) subpunctul (iii) din Directiva 65/65 [codificata la
articolul 10 alineatul (1) litera (a) punctul (iii) din Directiva
2001/83].
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de obligatia de a realiza o parte a testelor
previzute la articolul 8 alineatul (3) litera (i)
din Directiva 2001/83. Conform consideren-
tului (10) al acestei directive, procedura
simplificatd permite de asemenea evitarea,
pentru motive de ordine publici, a testarilor
repetate pe oameni si animale atunci cAnd nu
existd un motiv bine justificat.

83. Aceasta proceduri este prevazuti expres
la articolul 28 alineatul (2) din Directiva
2001/83, care precizeazd, reamintim, condi-
tiile in care poate fi depusd o cerere de
recunoastere reciproci. Intr-adevir, potrivit
acestei dispozitii, titularul autorizatiei trebuie
sd anexeze cererii sale de recunoastere reci-
procd ,informatiile si datele mentionate la
articolul 8, la articolul 10 alineatul (1) si la
articolul 11”%. Procedand astfel, legiuitorul
comunitar a urmadrit, asadar, sd permita
solicitantului sd obtind recunoasterea unei
autorizatii de introducere pe piaté pe care ar fi
obtinut-o fie in cadrul unei proceduri obis-
nuite, fie in cadrul unei proceduri simplificate.

84. In continuare, la articolul 28 alineatul (4)
din Directiva 2001/83, legiuitorul comunitar
nu face nicio distinctie, in ceea ce priveste
punerea in aplicare a procedurii de recunoas-
tere reciprocd, dupd cum autorizatia a fost
eliberatd in cadrul procedurii obisnuite sau in
cadrul procedurii simplificate.

32 — Sublinierea noastra.

85. Acest lucru se explica prin faptul cd o
autorizatie de introducere pe piata eliberati in
cadrul unei proceduri simplificate prezintd
aceleasi garantii in ceea ce priveste siguranta si
eficacitatea ca o autorizatie acordata in cadrul
unei proceduri obisnuite. Astfel cum a aratat
Curtea, procedura simplificatd nu atenueaza
normele de siguranta si de eficacitate pe care
trebuie si le indeplineascd medicamentele *.

86. Intr-adevar, desi solicitantul nu mai
trebuie si furnizeze rezultatele testelor toxi-
cologice si farmacologice sau ale studiilor
clinice ale medicamentului, acesta rdméne
totusi obligat sa demonstreze cd medica-
mentul este ,similar in fond” cu un medica-
ment care a fost deja autorizat in Comunitate,
in conformitate cu dispozitiile comunitare in
vigoare, de cel putin sase sau zece ani si care
este comercializat in statul membru caruiaise
inainteazd cererea.

87. Notiunea de medicament ,similar in
fond” nu a fost definitd de legiuitorul comu-
nitar, insd Curtea a ficut acest lucru in
Hotararea din 3 decembrie 1998, Generics
(UK) si altii®.

33 — Hotararea din 5 octombrie 1995, Scotia Pharmaceuticals
(C-440/93, Rec., p. I-2851, punctul 17).
34 — C-368/96, Rec,, p. I-7967, punctul 36.
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88. Potrivit acestei jurisprudente, solicitantul
care se prevaleazd de similaritatea in fond a
doud medicamente trebuie si demonstreze ca
medicamentul in cauzd prezintd aceeasi
compozitie calitativa si cantitativa in principii
active, precum si aceeasi forma farmaceutici
ca medicamentul de referinta. Acesta trebuie
sd demonstreze, de asemenea, ci cele doua
medicamente sunt bioechivalente® si ca
medicamentul pentru care solicitd o autori-
zatie de introducere pe piatd nu prezinta
diferente semnificative in ceea ce priveste
siguranta sau eficacitatea in raport cu medi-
camentul de referinta.

89. Avand in vedere cele ce preceda si in
special modul de redactare a articolului 28 din
Directiva 2001/83, considerdm cd un stat
membru sesizat cu o cerere de recunoastere
reciproca a unei autorizatii de introducere pe
piatd eliberatd in cadrul unei proceduri
simplificate trebuie si examineze aceastd
cerere in acelasi mod in care examineazd o
cerere privind o autorizatie de introducere pe
piatd acordatd in cadrul unei proceduri
obisnuite.

90. Examinarea efectuat de acesta trebuie sa
se limiteze, asadar, la verificarea conformitatii
cererii cu prevederile articolului 28
alineatul (2) din aceastd directivd. Intr-un

35 — Doud medicamente sunt bioechivalente dacd sunt produse
farmaceutice echivalente sau alternative si dacd biodisponi-
bilitatea acestora (nivel si viteza) dupd administrare, in
aceeasi doza molarj, este intr-atat de similard incét efectele
acestora, atit din punctul de vedere al eficacititii, cat si din cel
al sigurantei acestor medicamente, sunt in fond aceleasi [a se
vedea Ghidul Comisiei cu privire la reglementarea medica-
mentelor in Uniunea Europeand (The Rules governing
medicinal products in the European Union), Eudralex,
vol. 3 C, Guidelines on medicinal products for human use,
Efficacy, editia 1998, p. 235].
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astfel de caz, statul membru in cauzi nu mai
poate recurge la noi evaludri stiintifice ale
medicamentului. Acesta nu poate, in opinia
noastré, si repete controalele care au fost deja
efectuate de statul membru de referinta si, in
acest cadru, sa procedeze din nou la exami-
narea similaritatii in fond a medicamentului
cu medicamentul de referintd. Un astfel de
comportament ar fi, prin natura sa, contrar
principiului recunoasterii reciproce. In plus,
acesta ar lipsi de orice efect util procedura de
concertare si de arbitraj instituita de legiui-
torul comunitar, care urmareste ca evaluarea
stiintificd a aspectelor in litigiu sa se realizeze
la nivel comunitar.

91. In plus, statul membru céruia i se
inainteazd o astfel de cerere este in continuare
obligat si recunoasca aceastd autorizatie, cu
conditia sd nu se poatd prevala de un motiv
obiectiv intemeiat pe protectia sandtétii
publice. In acest caz, Directiva 2001/83 nu ii
oferd o altd alegere decat sa initieze procedura
prevazuta la articolul 29 din aceasti directiva.

92. Acesta este motivul pentru care consi-
derdm ca articolul 28 din directiva mentionata
nu se opune numai faptului ca un stat
membru sesizat cu o cerere de recunoastere
reciprocd a unei autorizatii de introducere pe
piatd eliberata de statul membru de referinta
in cadrul procedurii simplificate si efectueze o
noud examinare a similaritatii in fond a celor
doud medicamente, ci si posibilitatii ca acest
stat sa respinga cererea respectiva pentru
motivul cd medicamentul in cauza nu este
similar in fond cu medicamentul de referint.
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93. Aceastd interpretare a articolului 28 din
Directiva 2001/83 se coroboreaza cu spiritul si
cu finalitatea procedurii de recunoastere
reciproca instituite de legiuitorul comunitar.

b) Spiritul si finalitatea procedurii de recu-
noastere reciproca

94. Interpretarea articolului 28 din Directiva
2001/83 trebuie si fie efectuata si in raport cu
obiectivele urmarite de legiuitorul comu-
nitar *.

95. Astfel cum am aratat, aceasta dispozitie
face parte din capitolul 4 din Directiva
2001/83, intitulat ,Recunoasterea reciproci
a autorizatiilor”. Prin instituirea asa-numitei
proceduri ,de recunoastere reciprocd”, legiui-
torul comunitar urmareste mai multe obiec-
tive.

36 — A se vedea, pentru o aplicare recenti a acestei metode de
interpretare de citre Curte, Hotaréarea din 15 aprilie 2008,
Impact (C-268/06, Rep., p. 1-2483, punctul 110 si juris-
prudenta citatd).

96. Sistemul instituit trebuie, in primul rand,
sd permitd garantarea, in ceea ce priveste
gestionarea autorizatiilor de introducere pe
piatd a medicamentelor, a nivelului celui mai
ridicat de protectie a sdnatétii . Acest sistem
trebuie sd garanteze cetitenilor europeni ca
medicamentele autorizate pentru a fi intro-
duse pe piatd au fost supuse unei evaluari
intemeiate pe norme stiintifice stricte in
materie de calitate, de sigurantd si de eficaci-
tate si ca aceste medicamente vor fi utilizate in
aceleasi conditii pe intreg teritoriul Uniunii
Europene. Rezerva prevazuta la articolul 29
alineatul (1) din Directiva 2001/83, intemeiata
pe protectia sinatatii publice, permite, in
prezenta unei incertitudini stiintifice, sa se
recurgd la o evaluare stiintifici comuni
statelor membre. Aceastd procedurd permite
astfel garantarea uniformitétii deciziilor de
autorizare de introducere pe piatd pe intreg
teritoriul Uniunii Europene.

97. Pe langd protectia sanatatii publice,
procedura de recunoastere reciprocd urma-
reste, pe de altd parte, facilitarea liberei
circulatii a medicamentelor pe piata comund
si incurajarea dezvoltirii industriei farmaceu-
tice *. In acest scop, aceasta procedura vizeazi
armonizarea autorizatiilor nationale de intro-
ducere pe piatd prin eliminarea evalurilor
multiple si a aprecierilor divergente intre
autoritatile nationale competente. Aceasta

37 — Reamintim c§, potrivit considerentului (2) al Directivei
2001/83, protejarea sanatatii publice este calificata drept
»obiectiv esential”.

38 — Considerentul (3) al Directivei 2001/83.
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permite astfel intreprinderilor farmaceutice si
aibd un acces mai rapid la piata unica
europeand, prin diminuarea duratei procedu-
rilor administrative nationale si prin posibili-
tatea utilizarii mai rationale a resurselor
implicate de autorizarea si supravegherea
medicamentelor *.

98. Avand in vedere obiectivele urmairite de
articolul 28 din Directiva 2001/83, nu putem
adera la interpretarea propusé de Regatul Unit
potrivit cireia un stat membru sesizat cu o
cerere de recunoastere reciproca ar putea sa
efectueze o noud examinare a cererii si sd o
respingd pentru un alt motiv decét existenta
unui potential risc pentru sédnatatea publica.

99. O astfel de interpretare ar avea drept efect
golirea de continut a principiului recunoas-
terii reciproce, care constituie cheia de bolta a
articolului 28 din Directiva 2001/83.

100. Intr-adevar, daci s-ar permite statului
membru in cauza sa examineze si sd aprecieze
cererea de recunoastere reciprocé in acelasi
mod in care examineaza o cerere de autori-
zatie de introducere pe piatd, acest lucru ar
lipsi de sens procedura de recunoastere
reciproca. O astfel de interpretare ar expune
la riscul unor aprecieri divergente, in functie
de autorititile nationale. In plus, recurgerea la
noi evaludri stiintifice ale medicamentului de

39 — Considerentul (15) al acestei directive.
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citre statul membru in cauza ar putea fi
interpretatd ca un vot de neincredere fata de
controalele deja efectuate de autoritatile
competente din statul membru de referinta.
Un astfel de comportament ar conduce,
asadar, la distrugerea increderii reciproce
care trebuie si ghideze statele membre in
acest domeniu.

101. Pe de alta parte, daca statul membru in
cauzai ar putea respinge din proprie initiativd o
cerere de recunoastere reciproca, nu ar exista
niciun fel de uniformitate intre autorizatiile
nationale de introducere pe piatd, iar o astfel
de atitudine ar lipsi de orice efect util
procedura de concertare si de arbitraj insti-
tuitd in acest scop de legiuitorul comunitar.

102. In sfarsit, daca s-ar permite statului
membru in cauzid sa se prevaleze de un alt
motiv decat cel previazut in mod expres la
articolul 29 alineatul (1) din Directiva 2001/83
pentru a nu recunoaste o autorizatie de
introducere pe piatd, un astfel de comporta-
ment ar conduce la restrdngerea domeniului
de aplicare al obligatiei prevazute la arti-
colul 28 alineatul (4) din aceasta directiva.

103. Prin urmare, avand in vedere ansamblul
acestor elemente, propunem Curtii sa declare
cé articolul 28 din Directiva 2001/83 trebuie
interpretat in sensul cd un stat membru
sesizat cu o cerere de recunoastere reciproci
a unei autorizatii de introducere pe piata care
a fost eliberaté de statul membru de referinti
in cadrul procedurii simplificate prevazute la
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articolul 10 alineatul (1) litera (a) punctul (iii)
din aceastd directivad este obligat si recu-
noasca aceasta autorizatie in termen de 90 de
zile de la primirea cererii si a raportului de
evaluare, cu conditia si nu invoce rezerva
previazutd la articolul 29 alineatul (1) din
directiva mentionatd, intemeiata pe existenta
unui potential risc pentru sidnatatea publica.

104. In consecinti, considerim ci articolul 28
din Directiva 2001/83 se opune ca statul
membru in cauza si efectueze din nou, in
cadrul examindrii cererii de recunoastere
reciprocd, un control al similaritatii in fond a
celor doud medicamente si sd respingi cererea
respectivd pentru motivul cd aceste doua
medicamente nu ar fi similare in fond in
sensul articolului 10 alineatul (1) litera (a)
punctul (iii) din aceastd directiva.

105. In continuare, instanta de trimitere
urmareste si se stabileasca dacd, in impreju-
rari cum sunt cele din actiunea principald,
statul membru in cauzi a sévarsit o incalcare
suficient de grava a dreptului comunitar.

106. In dezvoltirile care urmeazi, vom
examina impreund a doua si a treia intrebare
preliminara.

B — Cu privire la a doua si la a treia
intrebare preliminard

107. Prin intermediul celei de a doua si al
celei de a treia intrebéri preliminare, instanta
de trimitere solicita, in esentd, sa se stabileasca
daci un stat membru care a respins o cerere de
recunoastere reciproci a unei autorizatii de
introducere pe piatd pentru motivul ca
medicamentul in cauzd nu este similar in
fond cu medicamentul de referintd, abti-
nindu-se astfel si recunoasca aceasté autori-
zatie potrivit conditiilor stabilite la articolul 28
din Directiva 2001/83, a savérsit o incalcare
suficient de grava a dreptului comunitar in
sensul celei de a doua conditii enuntate de
Curte in Hotararea Brasserie du pécheur si
Factortame, citatd anterior.

108. Instanta de trimitere solicitd sid se
stabileascd, in plus, daca aceastd conditie
este indeplinitd in cazul in care abtinerea
statului membru in cauzi se intemeiaza pe o
practica generala a acestui stat potrivit careia
saruri diferite ale aceleiasi entitéti terapeutice
nu pot fi considerate, in drept, ca fiind similare
in fond.
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1. Observatiile partilor

109. Synthon si Republica Polona sustin c3,
avand in vedere claritatea si precizia modului
de redactare a articolului 28 din Directiva
2001/83, precum si marja de apreciere limi-
tatd de care dispune Licensing Authority,
refuzul acesteia de a admite o cerere de
recunoastere reciproci a unei autorizatii de
introducere pe piati deja eliberata intr-un alt
stat membru constituie o incalcare suficient
de grava a dreptului comunitar.

110. In plus, Synthon sustine ca practica
administrativd a Licensing Authority pe care
s-a intemeiat refuzul de a accepta cererea de
recunoastere reciproca in cauzd reprezints, in
sine, o incélcare grava si vadita a dreptului
comunitar, care ar justifica acordarea de
daune interese.

111. Comisia si Regatul Unit considera c3,
dimpotrivg, in conformitate cu jurisprudenta
Curtii, factorii care trebuie luati in considerare
pentru a se stabili caracterul ,suficient de
grav” al incalcarii dreptului comunitar, si
anume marja de apreciere rezervati statelor
membre, caracterul intentionat sau neinten-
tionat al incélcdrii, precum si caracterul
scuzabil sau nescuzabil al erorii de drept
sunt de competenta exclusivd a instantei
nationale. Prin urmare, Curtea nu ar trebui
sd se pronunte cu privire la acest aspect in
cadrul actiunii principale.
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112. In subsidiar, Comisia si Regatul Unit
apreciaza ci aceasti nerespectare nu trebuie
consideratd o incélcare gravd a dreptului
comunitar, deoarece notiunile ,produs
similar in fond” si ,produs generic” sunt
complexe si foarte dificil de clarificat, astfel
incat abordarea adoptata de Licensing Autho-
rity nu ar fi nerezonabila.

113. Pe de alta parte, Regatul Unit adauga ca
incélcarea a fost savarsitd in mod neinten-
tionat. Autoritatea nationala ar fi fost de buna-
credintd, avind in vedere faptul cd nu exista o
jurisprudentd comunitard consolidata in acest
domeniu.

2. Analiza

114. Reamintim cd principiul raspunderii
statului pentru prejudiciile cauzate particula-
rilor prin incalcéri ale dreptului comunitar
care ii sunt imputabile a fost evidentiat de
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Curte in Hotérarea din 19 noiembrie 1991,
Francovich si altii®. Potrivit Curtii, ,[acest
principiu] este inerent sistemului Tratatului
[CE]"*.

115. Principiul mentionat a cunoscut nume-
roase dezvoltari ulterior Hotararii Brasserie
du pécheur si Factortame, citatd anterior, in
ceea ce priveste rispunderea statului pentru
fapta organului legislativ sau a organului
administrativ. Principiul raspunderii statului —
in masura in care este inerent sistemului creat
de tratat — este valabil pentru orice ipoteza de
incalcare a dreptului comunitar si indiferent
de organismul statului a cirui actiune sau
omisiune a fost la originea incalcarii respec-
tive *2.

116. Trebuie aratat instantei de trimitere c4,
in cazul in care o incélcare a dreptului
comunitar de citre un stat membru este
imputabild unei autoritati publice, persoanele

40 — C-6/90 si C-9/90, Rec., p. I-5357 (punctul 37).

41 — Ibidem (punctul 35). Aceastd formuld a fost reluata invariabil
de Curte, printre altele in Hotararea Brasserie du pécheur si
Factortame, citatd anterior (punctul 31), in Hotéaréarea din
26 martie 1996, British Telecommunications (C-392/93, Rec.,
p. I-1631, punctul 38), in Hotarérea din 23 mai 1996, Hedley
Lomas (C-5/94, Rec., p. I-2553, punctul 24), in Hotérarea din
8 octombrie 1996, Dillenkofer si altii (C-178/94, C-179/94,
C-188/94-C-190/94, Rec., p. 1-4845, punctul 20), in Hota-
rérea din 17 octombrie 1996, Denkavit si altii (C-283/94,
C-291/94 si C-292/94, Rec., p. 1-5063, punctul 47), in
Hotéréarea din 24 septembrie 1998, Brinkmann (C-319/96,
Rec., p. 1-5255, punctul 24), in Hotéaréarea din 4 iulie 2000,
Haim (C-424/97, Rec., p. 1-5123, punctul 26), in Hotirarea
din 18 januarie 2001, Stockholm Lindépark (C-150/99, Rec.,
p. 1-493, punctul 36), in Hotararea din 28 iunie 2001, Larsy
(C-118/00, Rec., p. I-5063, punctul 34), si in Hotdréarea din
30 septembrie 2003, Kobler (C-224/01, Rec., p. 1-10239,
punctul 30).

42 — Hotirérea Brasserie du pécheur si Factortame, citatd anterior
(punctele 31 si 32). Aceasti formuli a fost reluata si extinsa de
Curte in special in Hotiararea din 1 iunie 1999, Konle
(C-302/97, Rec., p. 1-3099, punctul 62), precum si in
Hotararile citate anterior Haim (punctul 27), Larsy
(punctul 35) si Kébler (punctul 36).

vatdmate au dreptul la reparatie in mésura in
care sunt indeplinite trei conditii, si anume ca
norma de drept incilcatd si aiba ca obiect
acordarea de drepturi particularilor, ca incal-
carea si fie suficient de grava si si existe o
legitura directd de cauzalitate intre aceasta
incélcare si prejudiciul suferit de particulari .
Sub aceasta rezervs, statului ii revine obligatia
ca, in cadrul dreptului national al raspunderii,
sd repare consecintele prejudiciului cauzat
prin incélcarea dreptului comunitar care ii
este imputabild, conditiile stabilite de legisla-
tiile nationale neputind fi mai putin favorabile
decat cele referitoare la actiuni aseménétoare
de drept intern si neputind fi concepute astfel
incat sd facd, in practicd, imposibild sau
excesiv de dificila obtinerea repararii prejudi-
ciului.

117. In cauza principala, reiese cu claritate
din decizia de trimitere si din modul de
redactare a intrebarii adresate cd aceasta se
limiteaz4 la cea de a doua conditie enuntata de
jurisprudenta. Celelalte doud conditii nu au
dat nastere la intrebéri din partea High Court
of Justice.

118. Natura incalcarii in cauza a fost preci-
zatd de Curte in Hotédrarea Brasserie du
pécheur si Factortame, citatd anterior.
Curtea a facut distinctie intre doua situatii.

43 — A se vedea in special Hotararea din 25 ianuarie 2007, Robins
si altii (C-278/05, Rec., p. I-1053, punctul 69 si jurisprudenta
citatd).
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119. In primul rand, in ipoteza in care statul
membru in cauzd nu se confrunta, in
momentul in care a sdvarsit incalcarea, cu
alegeri normative si dispunea de o marja de
apreciere restransd in mod considerabil sau
chiar inexistentd, simpla nerespectare a drep-
tului comunitar poate fi suficientd pentru
stabilirea existentei unei incélcari suficient de
grave. Aceasta este situatia, de exemplu,
atunci cand dreptul comunitar impune legiui-
torului national, intr-un domeniu reglementat
de dreptul comunitar, obligatii de rezultat ori
obligatii de a face ** sau de a nu face. Aceasti
conceptie largd a raspunderii statului a fost
aplicatd in mai multe rAnduri de Curte, in
special in cazul lipsei transpunerii unei
directive®®, al unei transpuneri care nu
respecti efectele in timp ale unei directive *
sau in cazul refuzului organului administrativ
de a elibera o licentd de export in mésura in
care acordarea acesteia ar fi trebuit si se
desfisoare aproape automat, avind in vedere
existenta directivelor de armonizare in dome-
niul in cauza ¥.

120. In al doilea rand, Curtea apreciaza c3, in
ipoteza in care un stat membru actioneazi
intr-un domeniu in care dispune de o putere
extinsa de apreciere, rispunderea acestuia nu
poate fi angajatd decat in cazul unei incélcari
suficient de grave, mai exact atunci cand, in
exercitarea functiei sale normative, acesta a

44 — A se vedea Hotérarea Francovich si altii, citatd anterior
(punctul 46, care face trimitere la situatia netranspunerii unei
directive).

45 — A se vedea Hotararea Dillenkofer si altii, citati anterior
(punctul 26).

46 — A se vedea Hotérérea din 15 iunie 1999, Rechberger si altii
(C-140/97, Rec., p. I-3499, punctul 51).

47 — A se vedea Hotirdrea Hedley Lomas, citatd anterior
(punctele 18, 28 si 29).
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incélcat, in mod védit si grav, limitele care se
impun in exercitarea atributiilor sale *.

121. Cu toate acestea, avand in vedere
evolutia jurisprudentei Curtii, se pare ci
aceasti distinctie nu mai este relevanta. Intr-
adevar, aceastd distinctie se intemeiaza, in
prezent, pe criterii comparabile pentru a
aprecia existenta unei incalcéri suficient de
grave, dupd cum aceasta se afl intr-o ipoteza
sau in cealalta.

122. Astfel, pentru a stabili dacd o nerespec-
tare a dreptului comunitar constituie o
incalcare suficient de gravi, Curtea considerd
ci este necesar si se tind seama de toate
elementele care caracterizeazi situatia cu care
este sesizatd instanta nationala *.

123. Printre aceste elemente se numdra in
special gradul de claritate si de precizie al
normei incalcate si intinderea marjei de
apreciere pe care aceastd normi o lasa
autoritatilor nationale, caracterul intentionat
sau neintentionat al incalcarii sivarsite sau al
prejudiciului produs, caracterul scuzabil sau

48 — A se vedea Hotararea Brasserie du pécheur si Factortame,
citatd anterior (punctele 45, 47, 51 si 55).

49 — A se vedea Hotirarea Robins si altii, citatd anterior
(punctul 76 si jurisprudenta citata).
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nescuzabil al unei eventuale erori de drept si
imprejurarea ca atitudinile adoptate de catre o
institutie comunitard au putut contribui la
omisiunea, la adoptarea sau la mentinerea
unor masuri sau a unor practici nationale
contrare dreptului comunitar *°.

124. Trebuie amintit in acest moment cg, in
Hotararea Brasserie du pécheur si Factor-
tame, citata anterior, Curtea s-a pronuntat in
sensul ca ,nu poate sa inlocuiascé aprecierile
instantelor nationale cu propria apreciere,
instantele nationale fiind singurele compe-
tente si stabileascd fondul cauzelor si sa
caracterizeze incélcérile dreptului comunitar
in cauza”®.

125. Cu toate acestea, Curtea ,[a considerat]
[...] util sd reaminteasca anumite imprejurari
de care pot tine seama instantele nationale” *2.
Aceastd jurisprudenta a fost confirmata in mai
multe rdnduri *. Aceasta se aplicé pe deplin in
cazul unei actiuni care pune in discutie

50 — Ibidem (punctul 77 si jurisprudenta citatd). Mentiondm ca
nicio ierarhie nu este stabilita de Curte intre aceste diferite
criterii.

51 — Punctul 58 din hotéirare. Confirmat de atunci printr-o
jurisprudentd constantd [a se vedea in special Hotararile
citate anterior British Telecommunications (punctul 41),
Brinkmann (punctul 26) si Stockholm Lindépark
(punctul 38)].

52 — Hotararea Brasserie du pécheur si Factortame, citata anterior
(punctul 58).

53 — A se vedea in special Hotararile citate anterior Konle
(punctul 59), Haim (punctul 44), Stockholm Lindopark
(punctul 38) si, recent, Robins si altii (punctele 78-82). Cu
toate acestea, dorim sa precizdm ca, in cateva hotérari, Curtea
insdsi a apreciat existenta unei incalcari suficient de grave a
dreptului comunitar. Facem referire in acest sens la
Hotérarile citate anterior British Telecommunications
(punctul 41), Brinkmann (punctul 26) si Larsy (punctul 40).
In prezenta cauzi, ne vom limita la a stabili cateva orientari de
care instanta nationald va putea tine cont in cadrul aprecierii
sale, si aceasta datorita spiritului care prevaleazi in cadrul
mecanismului de cooperare jurisdictionald reprezentat de
trimiterea preliminara.

raspunderea statului ca urmare a incalcarii
dreptului comunitar de citre o autoritate
publica. In conformitate cu jurisprudenta
mentionatd, vom formula citeva observatii
referitoare la prezenta cauzd, avand in vedere
elementele de care dispunem.

126. Astfel cum am putut constata in cadrul
examindrii primei intrebari, articolul 28 din
Directiva 2001/83 lasé autoritatii nationale
competente o marji de apreciere foarte
restransa.

127. Dupa cum am aratat, dispozitiile artico-
lului 28 alineatul (4) din aceasti directiva sunt,
in opinia noastrd, deosebit de clare si de
precise. Acestea obliga statul membru sesizat
cu o cerere de recunoastere reciproci a unei
autorizatii de introducere pe piatd si recu-
noasca aceastd autorizatie in termen de 90 de
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zile de la primirea cererii si a raportului de
evaluare, cu conditia ca acest stat sd nu invoce
rezerva prevazutd expres la articolul 29
alineatul (1) din directiva mentionatd, inte-
meiatd pe existenta unui potential risc pentru
sdndtatea publica.

128. In plus, consideram ca articolul 29 din
Directiva 2001/83 descrie, cu toatd claritatea
necesard, procedura pe care trebuie si o
urmeze un stat membru in cazul in care are
indoieli in ceea ce priveste calitatea, siguranta
sau eficacitatea unui medicament.

129. Comisia si Regatul Unit aratd ca
notiunea de medicament ,similar in fond”
previzuta la articolul 10 alineatul (1) litera (a)
punctul (iii) din Directiva 2001/83 este
complexd si dificil de clarificat, astfel incét
incalcarea sévarsitd de Licensing Authority nu
ar fi nerezonabila.

130. Consideram cé acest argument nu este
relevant. Faptul cd aceasti notiune a dat
nastere unor dificultati de interpretare poate,
desigur, sé creeze probleme in cadrul eliberérii
de cétre statul membru de referintd a unei
autorizatii de introducere pe piata in confor-
mitate cu procedura simplificatd, insd acest
fapt nu poate avea, in opinia noastrd, conse-
cinte in cadrul recunoasterii acestei autorizatii
de citre statul membru in cauzi. Intr-adevir,
am demonstrat cd punerea in aplicare a
procedurii de recunoastere reciprocd este
lipsita de ambiguitate si nu permite punerea
in discutie a aprecierii efectuate de statul
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membru de referintd pentru un alt motiv
decat cel intemeiat pe existenta unui risc
pentru sdndtatea publica.

131. In consecinti, consideram ci interpre-
tarea data de Regatul Unit articolului 28
alineatul (4) din Directiva 2001/83 nu poate
fi admisa.

132. Faptul de a proceda, din nou, la o
examinare deja efectuatd de statul membru
de referintd, de a respinge cererea de recu-
noastere reciprocd pentru un alt motiv decat
cel previzut expres de Directiva 2001/83 si de
a nu urma procedura de concertare si de
asistenta reciproca prevazuta in acest scop de
directiva mentionata are drept efect, in opinia
noastrd, golirea de continut si lipsirea de sens
a principiului recunoasterii reciproce si a
procedurilor de concertare si de arbitraj
prevazute la articolele 28 si 29 din Directiva
2001/83.

133. O astfel de interpretare are ca efect, prin
urmare, diminuarea eficacititii dreptului
comunitar, fapt incompatibil cu cerintele
inerente naturii insesi a acestui drept.



SYNTHON

134. In consecinti, se poate considera sensul si la domeniul de aplicare al
cd, in imprejuréri precum cele din actiunea  articolului 28 din Directiva 2001/83 poate
principala, interpretarea  retinutdi de  constitui o incélcare gravi a dreptului comu-
statul membru in cauzd cu privire la  nitar.

V — Concluzie

135. Avand in vedere ansamblul consideratiilor care preceda, propunem Curtii sa
raspunda intrebarilor preliminare adresate de High Court of Justice astfel:

»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 trebuie interpretat in sensul cd un stat membru
sesizat cu o cerere de recunoastere reciproca a unei autorizatii de introducere pe
piata eliberata de un alt stat membru in cadrul procedurii simplificate previzute la
articolul 10 alineatul (1) litera (a) punctul (iii) din Directiva 2001/83 este obligat s
recunoasca aceasta autorizatie in termen de 90 de zile de la primirea cererii si a
raportului de evaluare, cu conditia si nu invoce rezerva previzuta la articolul 29
alineatul (1) din Directiva 2001/83, intemeiatd pe existenta unui potential risc
pentru sénatatea publici.
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2) Articolul 28 din Directiva 2001/83 se opune faptului ca un stat membru sesizat cu o
cerere de recunoastere reciprocd a unei autorizatii de introducere pe piati eliberati
de un alt stat membru in cadrul procedurii simplificate previzute la articolul 10
alineatul (1) litera (a) punctul (iii) din Directiva 2001/83 si efectueze, din nou, un
control al similaritatii in fond a celor doud medicamente si si respinga aceasta
cerere pentru motivul ca cele doud medicamente nu ar fi «similare in fond» in
sensul acestei dispozitii.

3) Inimprejuriri precum cele din actiunea principal, interpretarea retinuta de statul
membru sesizat cu o astfel de cerere cu privire la sensul sila domeniul de aplicare al
articolului 28 din Directiva 2001/83 poate constitui o incilcare gravi a dreptului
comunitar.”
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