PRESUDA SUDA

20. svibnja 1976.(")

U predmetu 104/75,

povodom zahtjeva za prethodnu odluku, na temelju ¢lanka 177. Ugovora o EEZ-u,
koji je uputio Kantongerecht u Rotterdamu (Nizozemska), u kaznenom postupku koji
se pred tim sudom vodi protiv

Adriaana de Peijpera, direktora drustva Centrafarm BV,
0 tumacenju ¢lanka 36. Ugovora o EEZ-u,
SUD,

u sastavu: R. Lecourt, predsjednik, H. Kutscher i A. O’Keeffe, predsjednici vijeca, A.
M. Donner, J. Mertens de Wilmars, M. Serensen i A. J. Mackenzie Stuart, suci,

nezavisni odvjetnik: H. Mayras,
tajnik: A. Van Houtte,

donosi sljede¢u

Presudu

Rjesenjem od 29. rujna 1975., koje je tajniStvo Suda zaprimilo 2. listopada 1975.,
Kantonrechter (mirovni sudac) u Rotterdamu je na temelju ¢lanka 177. Ugovora o
EEZ-u uputio Sudu dva pitanja 0 tumacenju ¢lanka 30. i susljedi¢nih ¢lanaka, a
osobito ¢lanka 36. tog Ugovora.

Ta su pitanja bila postavljena u kaznenom postupku koji je Officier van justitie za
okrug Rotterdam pokrenuo protiv nizozemskog trgovca optuzenoga za krSenje
nizozemskog zakonodavstva iz podrucja javnog zdravlja i to zato §to je, prvo, ljekarne
u toj drzavi ¢lanici opskrbljivao lijekovima koje je iz Ujedinjene Kraljevine uvozio
bez odobrenja nizozemskih tijela vlasti i, drugo, nije posjedovao odredenu
dokumentaciju u svezi s tim lijekovima, odnosno ,,predmet” i ,,zapisnike” propisane
navedenim zakonodavstvom.

U skladu s navedenim zakonodavstvom, ,,predmet” je dokument koji je uvoznik duzan
imati za ,,svaki farmaceutski oblik farmaceutskog pripravka koji uvozi”, a koji mora
sadrzavati podrobne podatke o navedenom obliku, osobito o kvantitativnom i
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kvalitativnom sastavu te nacinu pripreme. Te podatke mora ,,0soba odgovorna za
proizvodnju u inozemstvu” potpisati i na njima napisati tekst ,,videno i odobreno”.

U praksi uvoznik predocava ,,predmet” nadleZznim tijelima vlasti na ,,ovjeru”, ¢ime mu
se odobrava stavljanje na trziste doti¢nog farmaceutskog oblika u Nizozemskoj, tako
da to odobrenje moze dobiti samo uvoznik koji posjeduje ,,predmet”.

U skladu s nizozemskim zakonodavstvom, ,,zapisnici” su dokumenti koje uvoznik
mora posjedovati pri opskrbi farmaceutskim pripravkom koji je uvezao, a koji
potvrduju da je ovaj potonji stvarno bio proizveden i provjeren u skladu s podacima u
prethodno navedenom ,,predmetu” kao i proizvodnom formulom i pravilima za
provjeru pripravka i tvari od kojih se pripravak sastoji.

Ocito je da se ,,predmet” odnosi na proizvod opéenito, dok se ,,zapisnici”’ odnose na
svaku pojedinacnu seriju proizvoda koji uvoznik zeli staviti na trziste.

Optuzenik u glavnom postupku ne porice €injenice koje mu se stavljaju na teret, ali
tvrdi da nije mogao postupati u skladu s doti¢nim pravilima jer nije mogao pribaviti
spornu dokumentaciju.

Objasnjenje za to nalazi se u Cinjenicama da je doti¢ne lijekove proizveo britanski
proizvodaé — koji pripada grupaciji s poslovnim sredistem u Svicarskoj, da ih je
optuzenik u glavnom postupku kupio od veletrgovca sa sjediStem u Ujedinjenoj
Kraljevini te ih potom ,usporedno” uvozio u Nizozemsku i, naposljetku, da je
navedeni proizvodac ili predstavnik grupacije u Nizozemskoj odbio optuzeniku pruziti
pomoc¢ koja je bila apsolutno nuzna za pribavljanje gore navedenih dokumenata.

Glavna svrha pitanja koja je postavio nacionalni sud jest utvrditi jesu li pravila i prakse
poput onih navedenih u suprotnosti s pravom Zajednice jer predstavljaju mjeru s
ucinkom istovrsnim koli€inskom ogranicenju koje je zabranjeno ¢lankom 30. Ugovora
i ne potpadaju pod iznimke odredene ¢lankom 36. Ugovora u Korist ogranicavajuéih
mjera opravdanih razlozima zastite zdravlja i zivota ljudi.

Prvo pitanje

U prvom pitanju polazi se od ¢injeni¢nog stanja koje mirovni sudac opisuje na sljedeci
nacin:

— farmaceutski proizvod pripremljen u skladu s jedinstvenim postupkom pripreme te
kvantitativnim i kvalitativnim sastavom zakonito je u prometu u nekoliko drzava
¢lanica u smislu da su odobrenja propisana nacionalnim propisima tih drzava bila
dodijeljena za taj proizvod proizvodacu ili ,,0s0bi odgovornoj za stavljanje proizvoda
na trziSte” u doti¢noj drzavi ¢lanici;

— Cinjenica da su ta odobrenja bila dodijeljena u svakoj od drzava ¢lanica objavljena je

u sluzbenim publikacijama u obliku opce obavijesti ili na drugi nacin; i

— taj je proizvod u svakom pogledu sli¢an proizvodu o kojem javnozdravstvena tijela
drzave ¢lanice u koju je prvi proizvod bio uvezen ve¢ raspolazu dokumentima glede
postupka pripreme te kvantitativnog i kvalitativnog sastava jer im je proizvodac ili
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njegov ovlasteni uvoznik prethodno podnio te dokumente u prilog zahtjevu za
odobrenje stavljanja na trziste.

Od Suda je zatrazeno da odluci usvajaju li nacionalna tijela u takvoj situaciji mjeru
istovrsnu  koli¢inskom ogranicenju 1 zabranjenu Ugovorom kada odobrenje za
stavljanje proizvoda na trziSte, koje je zatrazio usporedni uvoznik, uvjetuju
predocenjem dokumenata istovjetnih onima koje im je proizvoda¢ ili ovlaSteni
uvoznik ve¢ predocio.

1. Nacionalne mjere poput doti¢nih imaju ucinak istovrstan kolicinskom ogranicenju te
podlijezu zabrani iz ¢lanka 30. Ugovora ako je vjerojatno da cCe predstavljati
neposrednu ili posrednu, stvarnu ili potencijalnu, prepreku uvozu izmedu drzava
Clanica.

Pravila ili prakse zbog kojih je tijek uvoza takav da uvoziti mogu samo odredeni
trgovci, dok se druge u tome sprecava, predstavlja prepreku uvozu.

2. A — Medutim, prema ¢lanku 36. ,,odredbe ¢lanaka 30. do 34. ne iskljucuju zabrane
ili ograni¢enja uvoza [...] koji su opravdani razlozima [...] zastite zdravlja i zivota
ljudi”, a koje ne predstavljaju ,,sredstvo proizvoljne diskriminacije ili prikrivenog
ogranicavanja trgovine medu drzavama ¢lanicama”[nesluzbeni prijevod].

Zdravlje 1 Zivot ljudi je medu imovinom ili interesima koji su zaSti¢eni ¢lankom 36. na
prvom mjestu te je na drzavama clanica da u Ugovorom odredenim okvirima odluce
koju razinu zaStite namjeravaju osigurati, a osobito koliko ¢e stroge biti provjere koje
treba obavljati.

Pa ipak, iz ¢lanka 36. proizlazi da su nacionalna pravila ili prakse koje ogranicavaju ili
bi mogle ograniciti uvoz farmaceutskih proizvoda spojive s Ugovorom samo u mjeri u
kojoj je to potrebno za ucinkovitu zastitu zdravlja i Zivota ljudi.

Nacionalna pravila ili prakse ne potpadaju pod iznimke odredene u ¢lanku 36. ako je
zdravlje 1 zivot ljudi moguce jednako ucinkovito zastititi mjerama koje manje
ogranicavaju trgovinu unutar Zajednice.

Konkretno, na ¢lanak 36. nije se moguée pozvati kako bi se opravdala pravila ili
prakse koje, iako korisne, sadrze ograni¢enja koja je moguce objasniti prvenstveno
brigom za smanjenje tereta uprave ili javnih izdataka, osim ako bi u slucaju
nepostojanja takvih pravila ili praksi taj teret ili ti izdaci ocito prekoralili granice
onoga §to se moze razumno zahtijevati.

Stanje koje opisuje nacionalni sud treba prouciti s obzirom na navedena razmatranja.

B — U tu svrhu valja razlikovati dokumente koji se odnose na neki lijek opcenito, u
ovom slucaju ,,predmet” predviden nizozemskim propisima, od dokumenata koji se
odnose na konkretnu seriju toga lijeka koju je uvezao odredeni trgovac, u ovom
slucaju ,,zapisnika” koje treba imati u skladu s navedenim propisima.

a) Sto se ti¢e dokumenata 0 lijeku opéenito, ako kao posljedica prethodnog uvoza
javnozdravstvenog tijela drzave clanice uvoznice ve¢ posjeduju sve farmaceutske
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podatke o doti¢cnom lijeku koji se smatraju apsolutno nuznima u svrhu provjere je li
lijek uc¢inkovit i neskodljiv, ocito nije potrebno da radi zastite zdravlja i zivota ljudi
navedena tijela zahtijevaju od drugog trgovca Kkoji je uvezao u svakom pogledu
istovjetan lijek da im iznova predo¢i gore navedene podatke.

Stoga nacionalna prava ili prakse koja propisuju takav zahtjev nisu opravdani
razlozima zastite zdravlja i zivota ljudi u smislu ¢lanka 36. Ugovora.

b) Sto se ti¢e dokumenata koji se odnose na konkretnu seriju lijeka uvezenog u
trenutku kada su javnozdravstvena tijela drzave ¢lanice uvoznice ve¢ posjedovala
predmet o tom lijeku, ta tijela imaju legitiman interes da u svakom trenutku budu u
mogucénosti sa sigurno$¢u utvrditi odgovara li navedena serija podacima iz predmeta.

Pa ipak, s obzirom na narav trzi$ta doticnog farmaceutskog proizvoda, treba se pitati
ne bi li se navedeni cilj mogao podjednako uspjesno posti¢i kada bi nacionalna
upravna tijela, umjesto da pasivno ¢ekaju na predocenje Zeljenih dokaza — i to u obliku
koji je osmis$ljen tako da prednost imaju proizvodac¢ proizvoda i njegovi ovlasteni
predstavnici — prema potrebi uvazila analogne dokaze, a osobito usvojila aktivniju
politiku koja bi svakom trgovcu omogucila pribavljanje potrebnih dokaza.

To je pitanje tim vaznije jer su usporedni uvoznici vrlo ¢esto u moguénosti robu
ponuditi po cijeni nizoj od one koju je za isti proizvod odredio ovlasteni uvoznik. U
slucaju lijekova, ta bi dinjenica trebala, kada je to primjereno, potaknuti
javnozdravstvena tijela da usporedni uvoz ne stavljaju u nepovoljniji polozaj jer
ucinkovita zastita zdravlja 1 Zivota ljudi zahtijeva 1 da se lijekovi prodaju po razumnim
cijenama.

Nacionalna tijela vlasti raspolazu zakonodavnim i upravnim sredstvima kojima
proizvodaca ili njegovog ovlaStenog predstavnika mogu prisiliti da dostavi podatke iz
kojih je moguce utvrditi je li lijek koji je zapravo predmet usporednog uvoza istovjetan
lijeku o kojemu su ona ve¢ obavijeStena.

Osim toga, jednostavna suradnja izmedu tijela vlasti drzava ¢lanica omoguéila bi im
medusobnu razmjenu dokumenata potrebnih za provjeru odredenih, uglavnom
standardiziranih 1 rasirenih proizvoda.

S obzirom na sve te moguée nacine prikupljanja informacija, nacionalna
javnozdravstvena tijela trebaju razmisliti opravdava li ucinkovita zastita zdravlja i
zivota ljudi presumpciju nesukladnosti uvezene serije s opisom lijeka ili bi pak bilo
dovoljno propisati presumpciju sukladnosti, s u¢inkom da na upravi bude da, prema
potrebi, tu presumpciju obori.

Naposljetku, ¢ak i kada bi bilo apsolutno nuzno od usporednog uvoznika zahtijevati da
dokaZe tu sukladnost, prema ¢lanku 36. ni u kojem slucaju ne bi bilo opravdano
prisiliti ga da to ucini pomo¢u dokumenata kojima nema pristup kada uprava ili,
ovisno o slucaju, sud utvrdi da je to moguce dokazati druk¢ije.

Britanska, danska i nizozemska vlada smatraju da su mjere kao $to su one koje su

predmet glavnog postupka potrebne radi ispunjenja zahtjeva direktiva Vijeca br.
65/65/EEZ, 75/318/EEZ 1 75/319/EEZ (SL od 9. veljace 1965., str. 369., SL L br. 147
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od 9. lipnja 1975., str. 1. i 13.) o uskladivanju nacionalnih odredaba o gotovim
lijekovima.

Medutim, jedini cilj tih direktiva je uskladiti nacionalne odredbe u tom podrucju.
Njihov cilj nije i ne moze biti prosirenje vrlo Sirokih ovlasti koje su u podru¢ju javnog
zdravlja ¢lankom 36. ostavljene drzavama ¢lanicama.

S obzirom na ¢injeni¢no stanje opisano u prvom pitanju, valja odgovoriti da pravila ili
prakse koji proizvodacu ili njegovim ovlastenim predstavnicima omogucavaju da
pukim odbijanjem predocenja ,,predmeta” ili ,,zapisnika” monopoliziraju uvoz i
stavljanje na trziste doti¢nog proizvoda treba smatrati nepotrebno ograni¢avajué¢ima i
da oni stoga ne mogu potpadati pod iznimke iz ¢lanka 36. Ugovora, 0sim ako se jasno
ne dokaze da bi svako drugo pravilo ili praksa ocito premasili sredstva koja se mogu
razumno ocekivati od uprave koja djeluje na uobicajen nacin.

Drugo pitanje

Drugim se pitanjem od Suda trazi da kaze vrijedi li nacelno odgovor na prvo pitanje i
za slu¢aj kada (a) su postupak proizvodnje te kvantitativni i kvalitativni sastav lijeka
koji uvozi usporedni uvoznik iz druge drzave ¢lanice razliciti od onih za lijek istoga
imena za koji vlasti drzave ¢lanice uvoznice ve¢ imaju te podatke, ali (b) ,,su razlike
izmedu jednog i drugog proizvoda od toliko sporednog znacenja da je vjerojatno da
proizvoda¢ te razlike primjenjuje ili uvodi [...] sa svjesnom i isklju¢ivom namjerom da
ih iskoristi [...] kako bi sprijecio ili oteZao mogucnost usporednog uvoza gotovog
lijeka”.

Odgovor mora biti potvrdan.

Naime, nadlezna uprava drzave €lanice uvoznice ocito ima pravo, kada doti¢na osoba
zatrazi odobrenje za stavljanje na trziSte lijeka te podnese odgovarajucu
dokumentaciju, od proizvodaca ili njegovog ovlastenog uvoznika zahtijevati (a) da
izjavi proizvodi li proizvodac ili, ovisno o slucaju, skupina proizvodaca kojoj on
pripada pod istim imenom za razli¢ite drzave ¢lanice nekoliko inacica lijeka i (b), ako
je odgovor potvrdan, da predoc¢i analognu dokumentaciju i za druge inacice i da pritom
navede razlike medu svim tim inacicama.

Samo ako iz na taj nain predo¢enih dokumenata proizlazi da postoje razlike koje
imaju terapeutski ucinak, bilo bi opravdano, u svrhu odobravanja njihovog stavljanja
na trziSte 1 predoCenja odgovaraju¢ih dokumenata, inaice smatrati razliCitim
lijekovima, s time da se podrazumijeva da odgovor na prvo pitanje i dalje vrijedi u
pogledu svakog od postupaka izdavanja odobrenja koji su postali potrebnima.

Troskovi

Troskovi britanske, danske i nizozemske vlade te Komisije Europskih zajednica, koje
su podnijele o¢itovanja Sudu, ne nadoknaduju se.

Budu¢i da ovaj postupak ima znacaj prethodnog pitanja za stranke glavnog postupka
pred sudom koji je uputio zahtjev, na tom je sudu da odluci o troskovima postupka.



Slijedom navedenog,
SUD,

odlucujuci o pitanju koje mu je postavio Kantongerecht u Rotterdamu koji je uputio
zahtjev, odlucuje:

1. Nacionalna pravila ili prakse zbog kojih je tijek uvoza takav da uvoziti
mogu samo odredeni trgovci, dok se druge u tome sprecava, predstavljaju
mjeru s ufinkom jednakovrijednim koli¢éinskom ogranienju u smislu
¢lanka 30. Ugovora.

2. S obzirom na cinjeni¢no stanje opisano u prvom pitanju, nacionalna
pravila ili prakse koji proizvodac¢u doti¢nog lijeka ili njegovim ovlastenim
predstavnicima omoguc¢avaju da pukim odbijanjem predocenja
dokumenata koji se odnose na lijek op¢enito ili na odredenu seriju toga
lijeka monopoliziraju uvoz i stavljanje na trZiSte tog proizvoda treba
smatrati nepotrebno ograni¢avajuéima te oni stoga ne mogu potpadati pod
iznimke iz ¢lanka 36. Ugovora, osim ako se jasno ne dokaze da bi svako
drugo pravilo ili praksa o€ito premasili sredstva koja se mogu razumno
ocekivati od uprave koja djeluje na uobicajen nacin.

3. Samo ako iz informacija ili dokumenata koje je duzan predoditi
proizvodac ili njegov ovlasteni uvoznik proizlazi da postoji vise inacica
lijeka i da razlike medu tim inadicama imaju terapeutski ucinak, bilo bi
opravdano, u svrhu odobravanja njihovog stavljanja na trZziste i
predocenja odgovaraju¢ih dokumenata, inacice smatrati razlic¢itim
lijekovima, s time da se podrazumijeva da u pogledu svakog od postupaka
izdavanja odobrenja koji su postali potrebni, i dalje vrijedi odgovor na
prvo pitanje.

Objavljeno na javnoj raspravi u Luxembourgu 20. svibnja 1976.

[Potpisi]

“ Jezik postupka: nizozemski



